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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

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

Actividad del POI / OEIL.O1 Mejorar la seguridad social a través del

Accién Estratégica PEI: otorgamiento  eficiente 'y equitativo de las

prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cédigo CUBSO y Descripcion: iTEM 1:
4232220500391607 / SET DE FIJACION OCCIPITO CERVICAL
PARA COLUMNA VERTEBRAL

Denominacion de la contratacion: Adquisicion de Material Médico Delegado a Compra
Local:
SET DE FIJACION OCCIPITO CERVICAL PARA
COLUMNA VERTEBRAL
para los centros asistenciales de la Red Asistencial
Piura — | Trimestre.

I. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion 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 el Material de Material Médico Delegado a Compra Local para los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura — | Trimestre.

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 Descripcién de los bienes a contratar:

o . . Unidad de L, .
N° | Cédigo SAP | Cantidad Medida Descripcién del bien
UN SET DE FIJACION OCCIPITO CERVICAL PARA

! 020102678 o1 COLUMNA VERTEBRAL

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1 ITEM 1: Material Médico Compra Local




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION l 15.04.2019 ] VERSION ] o1.
1. Denominacion técnica: Set de Fijacion Occipito Cervical para Columna Vertebrg
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Neurocirugia
4. Codigo SAP: 020102678 Set de Fijacion Occipito Cervical para Columna
il Vertebral.

" Sistema de fijacion para estabilizacion de la columna vert

5. Descripcin General: para los segmentos occipito cervical, cervicales y tora
superior.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

* Para palologias de: Disco degenerativo, espondilolistesis, estenosis espinal, fracturas, dislocacién, fusio

previas fallidas y tumores.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

23 oo R
Fig. 1.: Set de Fijacion Occipito Cervical para Columna Vertebral (no incluye disefio)

MATERIAL
o Aleacion de Titanio o titanio.

CARACTERISTICA
Componentes:

Tornillos multiaxiales esponjosos:

Tornillo de bloqueo para tornillo multiaxial: autosujetante.
Barras de titanio: Pre cortadas, rectas o moldeadas.
Conector transversal

Placa occipital. (opcional de acuerdo a necesidad del usuario)
Tornillos occipitales:

A—I-IMS&
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Esterilizacion:
o Gas/ Autoclave

8. Condicion Biologica:

0 Aseéptico, Atoxico, Apirégeno, hipoalergénico, biocompatible.

9. Dimensiones:

Descripcion Diametro Longitud
externo
Tornillos multiaxiales esponjosos: 3.5mm y 4.0 mm de 8 mm - 50 mm de longitud
diametro

Tomillo de bloqueo para tomillo multiaxial

Barras de titanio 3.5mm 240 mm de longitud
Conector transversal 3.5mm 60 mm - 70 mm
Placa occipital (opcional) 4.5/ 5.0 medial 50 mm
Tornillos occipilales 45mm-50mm Long. 4 mm a 12 mm

(*) Medidas de acuerdo al requerimiento del usuario.

“**Todos los componentes deben pertenecer a un mismo sistema.

“*** Es obligatorio que la empresa adjudicada proporcionara el instrumental quirtrgico necesario para la
colocacion del Set de Fijacién Occipito Cervical para Columna Vertebral.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad del producto médico durante
el almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato:
o Individual para cada componente.
Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:

Consignar la frase: “EsSalud".

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
Nomenclatura del proceso de seleccion.

oOoo0oo

Embalaje:

o Cajas nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.
o _Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

Pagina2de7




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

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
ofros.

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases inmediato
y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos legales con los
cuales se otorgé la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los
articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa
con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratdndose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, senalar método de esterilizaciéon
empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones de modificacién
0 autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada
ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y
el dispositivo médico ofertado. No se aceptarén productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para
todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se senala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de anilisis se refiere a certificado de
analisis. El certificado de anélisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos Desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones
Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud
(ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a
lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4. Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N* 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segtin corresponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del dispositivo médico
ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacidn implique la participacién de mas de un laboratorio, el
postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada
uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

= Contar con la certificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos emitido por la Autoridad nacional de productos
Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios(ANM). En el caso que la fabricacién del
dispositivo médico ofertado sea por atapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacion de mas de
un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccién.

+ Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

* (ANM) o Autoridades de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la 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° 014-2011-SA.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

+ Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por Ia
Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
u otro 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 al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto Ultimo en concordancia con los articulos
124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016- |
2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del
Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

- Se considera vélido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera
vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes de otros
paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

= En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga impedimento
para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-
2011-SA. ‘

- Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, |
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la 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° 014-
2011-8A.

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

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la
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Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes
se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e

importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaniol; en caso se
presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompaiiada de traduccién simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de |os laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

|
f
|
|

Dispositivo Médico Pruebas

Cantidad de Muestra para pmeba s

Caracteristicas Fisicas

Aspecto visual

No aplica

Dimensiones
Rotulado
SET DE FIJACION Ensayos de Seguridad
OCCIPITO CERVICAL Corrosion
PARA COLUMNA Desgaste
VERTEBRAL Dureza

Resistencia a la carga eslatica

Resistencia al torque

Piré6genos

Endotoxinas bacterianas

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad |

I1SO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion para |
vigente inspeccion por atributos. Parte 1: | la inspeccién por atributos. Esta clasificado en términos
Esquemas de muestreo clasificados | del limite de calidad aceptable (LCA).
por limite de calidad aceptable (LCA)
par inspeccion lote por lote.
ISO 13485 Dispositivos médicos - Sistemas de | Especifica los requisitos para un sistema de gestion de
vigente Gestion de la Calidad - Requisitos | la calidad que puede ser usado por una organizacion

para propésitos regulatorios.

involucrada en una o mas etapas del ciclo de vida de un
dispositivo médico, incluyendo el disefio y desarrollo, |
produccién, almacenamiento y distribucién, instalacion,
asistencia técnica, desinstalacién final, eliminacion de
los dispositivos médicos, y el disefio y desarrollo o
prestacion de servicios relacionados (Por ejemplo,
Soporte Técnico). Los requisitos de esta norma pueden
también ser usados por proveedores u otros
participantes externos que proveen el producto (por
ejemplo, materias primas, componentes, subconjuntos,
dispositivos médicos, servicios de esterilizacion,
servicios de calibracion, servicios de distribucion,
servicios de mantenimiento) para tales organizaciones.
El proveedor o parte externa puede elegir
voluntariamente cumplir los requisitos de esta norma o
tal conformidad puede ser requerida por contrato.
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NTP I1SO
13485 vigente

Dispositivos médicos. Sistemas de
Gestion de la Calidad. Requisitos para
propésitos regulatorios.

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de '
la calidad que puede ser usado por una organizacion
involucrada en una o mas etapas del ciclo de vida de un |
dispositivo médico, incluyendo el disefio y desarrollo, ’
produccion, almacenamiento y distribucion, instalacion,
asistencia técnica, desinstalacion final, eliminacién de
los dispositivos médicos, y el disefio y desarrollo o
prestacion de servicios relacionados (Por ejemplo
Soporte Técnico).Los requisitos de esta NTP pueden
también ser usados por proveedores u ofros
participantes externos que proveen el producto (por
ejemplo materias primas, componentes, subconjuntos,
dispositivos medicos, servicios de esterilizacion,
servicios de calibracion, servicios de distribucion,
servicios de mantenimiento) para tales organizaciones. |
El proveedor o parte externa puede elegir
voluntariamente cumplir los requisitos de esta NTP o tal
conformidad puede ser requerida por contrato.

|
\

ISO 14971
vigente

Dispositivos médicos. Aplicacién de la
gestion de riesgos a los dispositivos
meédicos.

Especifica el proceso para que un fabricante identifique
los riesgos asociados con los dispositivos médicos, para
estimar y evaluar los riesgos asociados, controlar estos
riesgos y controlar la efectividad de los controles.

Los requisitos de Ia norma ISO 14971 son aplicables a
todas las etapas del ciclo de vida de un dispositivo
meédico.

1SO 16142-1
vigente

Dispositivos médicos — Principios
esenciales reconocidos de seguridad
y desempenio de dispositivos médicos
— Parte 1: Principios esenciales
generales y principios esencizles
especificos adicionales para todos los
dispositivos médicos excepto los
dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro (IVD) y guia de seleccion de
normas

Incluye los principios esenciales de seguridad y
desempeiio, identifica las normas y guias significativas
que pueden usarse en la evaluacion de la conformidad
de un dispositivo médico con los principios esenciales
reconocidos cuando se cumplan, indican si un
dispositivo es seguro y se desempeia segun lo previsto.
Identifica y describe los seis principios esenciales
generales de seguridad y desempefio que aplican a
todos los dispositivos médicos incluidos los dispositivos
medicos de diagnostico in vitro (IVD).

1ISO 10993-1
vigente

Evaluaciéon biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 1. Evaluacion y
ensayos dentro de un proceso de
gestion de riesgo.

Describe los principios generales que rige la evaluacién
biolégica de dispositivos médicos dentro de un proceso
de gestion de riesgos, la categorizacion de dispositivos
basados en la naturaleza y duracion de su contacto con
el cuerpo y seleccién de pruebas apropiadas.

ISO 10993-4
vigente

Evaluacion biologica de dispositivos
meédicos. Parte 4: Seleccién de
ensayos para interaccion con sangre.

Proporciona los requisitos generales para evaluar las
interacciones de dispositivos médicos con sangre.

1SO 10993-5
vigente

Evaluaciéon biologica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos para
citotoxicidad in vitro

Describe los métodos de ensayo para la evaluacién de
la citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

1ISO 10993-6
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
medicos. Parte 6: Ensayos relativos a
los efectos locales después de la
implantacion.

Especifica los métodos de ensayo para |a evaluacion de
los efectos locales después de la implantacién de
biomateriales previstos para utilizacion en dispositivos
meédicos.

1SO 10983-7
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
medicos. Parte 7. Residuos de la
esterilizacion por oxido de elileno

Especifica los limites permisibles para los residuos de
oxido de etileno (OE) y efilenclorhidrina (ECH) en
dispositivos médicos individuales esterilizados por OE,
los procedimientos para la medicién de OE y ECH, y los
métodos para determinar la conformidad para que los
dispositivos se puedan liberar para su comercializacion.

1SO 10993-10
vigente

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacién cutanea.

Describe el procedimiento para la evaluacion de
dispositivos médicos y sus materiales constituyentes
con respecto a su potencial de producir irritacion y
sensibilizacién cutanea (hipoalergénico).

N4 SUEGERINTE &
NGS5l
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ISO 10993-11

Evaluacion biolégica de productos

Especifica los requisitos y proporciona una guia sobre
los procedimientos a seguir en la evaluacion del

vigente f:;g;g?giszmza 11: Ensayos de potencial de los materiales del dispositivo médico para
) causar reacciones sistémicas adversas.
SO 10993-18 Evaluacion biologica de dispositivos Desc;ribe un marco para la ideptiﬁcacién de un material
vigente médicos. Parte 18: Caraclerizacion | y la identificacion y cuantificacién de sus componentes
g quimica de los materiales. quimicos.
Especifica los requisitos para el desarrollo y validacion
Envasado para dispositivos médicos | de procesos para envasado de dispositivos médicos que
ISO 11607-2 esterilizados terminalmente. Parte 2: | son esterilizados terminalmente. Estos procesos
vigente Requisitos para procesos de | incluyen el conformado, sellado, y ensamblado de
conformidad, sellado y ensamblado. sistemas de barrera preformada, sistemas de barrera
estéril y sistemas de envasado.
Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas de
USP Capitulo , " bacterias gramnegativas usando un lisado de
<85> vigente Prueba de endotoxinas bacterianas amebocitos del cangrejo herradura  (Limulus

polyphemus o Tachypleus tridentatus).

USP Capitulo
<151> vigente

Prueba de pirégenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto. La prueba mide el
aumento de la temperatura corporal en conejos a los
que se inyecta una solucion de prueba por via
intravenosa.

USP Capitulo
<161> vigente

Dispositivos médicos - Pruebas de
endotoxinas bacterianas y pirégenos

Los métodos y requisitos de este capitulo se aplican a
dispositivos 0 equipos que entran en contacto directo o
indirecto con el sistema cardiovascular, el sistema
linfatico o el liquido cefalorraquideo y que se etiquetan
como estériles y apirégenos.

ASTME18 -
17el

Metodos de ensayo estandar para la
dureza Rockwell de materiales
metalicos

Los métodos de ensayo cubren la determinacion de la
dureza Rockwell y la dureza superficial Rockwell de los
materiales metalicos por el principio de dureza de
indentacion de Rockwell.

ISO 14630
vigente

Implantes quirdrgicos no activos:
requisitos generales

Especifica los requisitos generales para los implantes

quirargicos no activos, en lo sucesivo denominados
implantes. Esta norma internacional no se aplica a los
implantes dentales, los materiales de restauracién

dental, los implantes transendoddnticos y

transradiculares, las lentes intraoculares y los implantes

que utilizan tejidos animales viables.

Con respecto a la seguridad, esta Norma Internacional

especifica los requisitos para el rendimiento previsto, los

atributos de disefio, los materiales, la evaluacion del

diseno, la fabricacion, la esterilizacion, el embalaje y la

informacién suministrada por el fabricante, y las pruebas

para demostrar el cumplimiento de estos requisitos.

ISO/TR 14283
vigente

Implantes para cirugia: Principios
esenciales de seguridad y desemperio

Proporciona los principios fundamentales para el disefio
y fabricacion de implantes activos o no activos con el fin
de que cada implante pueda lograr su propésito
previsto.

ISO
vigente

5832-3

Implantes para cirugia - Materiales
metalicos - Parte 3: Aleacion de titanio
6-aluminio 4-vanadio forjado

Especifica las caracteristicas y los métodos de prueba
correspondientes para la aleacién de titanio forjado
conocida como aleacion de 4-vanadio titanio 6-aluminio
(aleacion de Ti 6-Al4-V) para su uso en la fabricacion de
implantes quirurgicos. |

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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Los bienes ofertados por el contratista deberan ser nuevos sin uso.




3.3 Embalajey rotulado

3.3.1 Embalaje

El contratista debera entregar los bienes embalados en la Unidad de Aimacén de la Red

Asistencial Piura.

El embalaje deberd estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, segln
Decreto Supremo N° 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y

sus modificatorias.

3.3.2 Rotulado

El marcado del embalaje debera sefialar el nimero de contrato y/o orden de compra, el
nombre del hospital de destino y cualquier otra informacion proporcionada por la

Entidad.

3.4 Transporte
El transporte de los equipos, 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.

3.5 Garantia comercial:

Parédmetro Descripcién

Cobertura Los bienes, ante defectos de fabricacién o por causas no atribuibles al
usuario, ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el
cambio del bien.

Fecha de Se iniciar4 desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la

inicio conformidad de recepcién de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

Atencidn por -Se realiza en caso de defectos de fabricacién, defectos por causas no

garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estardn a cargo del

Contratista.

-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para la
atencién por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido
comunicado a través de correo electronico la solicitud de atencién.

3.6 Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

3.6.1 Lugar

Los bienes, se entregaran 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.

3.6.2 Plazo

Respecto a la entrega: Los bienes se entregaran en el plazo de 10 dias calendario,

contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:

Requisitos:
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

Acreditacién:




4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Copia simple de la Resoluciéon de Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segun
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud,
segun legislacién y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entendera
prorrogada hasta el pronunciamiento de la instituciéon, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentados dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Acreditacién:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso
la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

Debe estar vigente y debe ser emitido por la ANM para el fabricante nacional o para el
fabricante extranjero, o se debe presentar 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, segln normativa vigente.

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente.

Hoja de presentacion del bien:

Para la acreditacién del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los
postores deberdn adjuntar la documentacion técnica emitida por el(los) fabricante(s) como
folleteria, instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante,
debiendo indicar y sefialar en el documento el literal o numeral de la especificacion técnica
objeto de sustento, que acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:
Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

Experiencia del postor en la especialidad:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 485,000.00
(Cuatrocientos ochenta y cinco 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.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.




Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depdsito, 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 , o0 comprobante de retencion electronico emitido por SUNAT por
la retencion del IGV, correspondientes a un méaximo 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 Gnicamente con la presentacion
de contratos u érdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Adelantos:
No aplica.

5.2 Subcontratacion:
No aplica.

5.3 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.

5.4 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 ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

5.5 Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion seré otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad sera otorgada por Responsable de la Jefatura del
Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital IlI
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 subsanaciéon, 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 natificar las observaciones correspondientes.

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




5.6 Formade pago

5.7

5.8

59

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 justificacion 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 3 pagos.

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

- Documento de recepcion y verificacién del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada suscrita por el
Responsable de la Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o
quien haga veces del Hospital Ill 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 documentacion 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:
Precios unitarios.

Sistema de entrega:
No aplica.

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 férmula:

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 (ltimo caso la calificacion 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 120.4 del articulo 120 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.




5.10 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 144 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 suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningun 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.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los O6rganos de administracidon, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa;
comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del
presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucion 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 catalogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco?.

En ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y
administrativas a que hubiera lugar?.

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

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
8 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

4 Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion 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 ejecucion contractual, considerando la finalidad publica de la
contratacion.

VIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

-Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio y Produccién de Piura.

-Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.

-Centro de Arbitraje y Resolucion de Disputas del CIP CD Piura.

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 resolucién del contrato, LAS PARTES proceden
de acuerdo a lo establecido en el articulo 122 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:

Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida 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 de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segin
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
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.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
Ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacion 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 retencion 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 prestacién.
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