ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA “ADQUISICION DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA

SIGA DESCRIPCION

CIRUGIA DE OTORRINOLARINGOLOGIA - HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO”

DENOMINACION DE LA CONTRATACION - OBJETO DEL BIEN
“ADQUISION DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA CIRUGIA DE
OTORRINOLARINGOLOGIA PARA EL HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO”.

FINALIDAD PUBLICA

Atencidén de pacientes del Hospital Regional Cusco, de la especialidad de
Otorrinolaringologia.

El presente proceso de seleccidon busca contar ADQUISICION DE INSTRUMENTAL
QUIRURGICO PARA CIRUGIA DE OTORRINOLARINGOLOGIA PARA EL HOSPITAL REGIONAL
DEL CUSCO, que permita realizar procedimientos de cirugia especializada.

OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:
Objetivo General: ADQUIRIR INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA CIRUGIA DE
OTORRINOLARINGOLOGIA PARA EL HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO.

Objetivo Especifico:
¢  Para realizar procedimientos de mediana y alta complejidad.
e Para realizar intervenciones quirdrgicas a los pacientes que lo requieren.

ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR:

e Los bienes seran entregados en una sola entrega en su totalidad.
¢ Garantia minima 2 afios.

CARACTERISTICAS Y CONDICIONES:

UM | CANTIDAD

| 495100132693 SET DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO | UNIDAD

495100132695 SET DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO | UNIDAD | 1
DE MICROCIRUGIA DE OIDO X 67
| PIEZAS
DE CIRUGIA ENDOSCOPICA NASO
SINUSAL X 58 PIEZAS | |

| 495100132075 SET DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO | UNIDAD | 1

DE SEPTOPLASTIA Y RINOPLASTIA X
| 58 PIEZAS _ |
Pinza bipolar tipo bayoneta de punta | UNIDAD 3
| roma

1. EMBALADO Y ROTULADO:
¢ Embalado

)3



E! Instrumental Médico Quirdrgico debe ser embalado en cajas de cartdn u otro
material que permita garantizar la seguridad e integridad fisica del bien para su
transporte.



5.

Rotulado
La Caja que contenga el Instrumental Médico Quirdrgico debera contar con el
rotulado correspondiente.

REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS
NACIONALES:

e Registro sanitario.

TRANSPORTES Y SEGUROS
Transportes

El proveedor es el responsable de que el bien solicitado sea transportado

con las medidas necesarias que permita garantizar la seguridad e integridad fisica
del bien, hasta el Almacén de la Entidad

Seguros

El proveedor debera contar con los seguros necesarios para el transparte de los
productos solicitados.

GARANTIA COMERCIAL

Alcances de la Garantia

Contra defectos de disefio y/o fabricacién, averias o fallas del Instrumental médico
quirurgico, entre otros supuestos, ajenos al uso normal o habitual de los bienes v
no detectables al momento gue se otorgd la conformidad.

Periodo de la Garantia: dos (02) afios.

LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

¢ La entrega de los bienes se realizard en su totalidad en un plazo maximo de 15
a 30 dias calendarios contabilizados a partir del dfa siguiente de notificada la

orden de compra.

¢ Los bienes materia de la presente convocatoria se recepcionaran en el almacén
general del HOSPITAL REGIONAL DE CUSCO

e Conformidad

Las conformidades a la prestacion seran firmadas por el personal biomédico y
area usuaria del Hospital.

s Entregables

Todos los formatos o documentos solicitados deberan ser entregados en fisico
y en formato digital al momento de realizar la entrega del bien requerido



o Hoja de Presentacion del Producto (ficha técnica) o Registro
Sanitario.
o Certificado de Garantia

OTRAS CONDICIONES

Confidencialidad.

El contratista debera dar cumplimiento a todas las politicas y estandares
definidos por la entidad en materia de seguridad de la informacién. Dicha
obligacién comprende la informacion que se entrega, asi como la gue se
genera durante la ejecucién de las prestaciones y la informacion producida una
vez que se hayan concluido las prestaciones.

Penalidades

Cuando el proveedor no cumpla con los plazos establecidos para la entrega,
segln normatividad.

REQUISITOS DE CALIFICACION
CAPACIDAD LEGAL.

Requisitos:
Al momento de formalizar el Contrato, el Postor debe contar con:

Registro nacional de Proveedores si la propuesta econdmica es mayor de 1 UIT
Registro Unico de Contribuyentes (RUC) vigente.

Cédigo de Cuenta Interbancaria (CCl) relacionada con el RUC

Declaracién Jurada Simple de no estar impedido y/o inhabilitado para contratar
con el Estado.

Autorizacién sanitaria de funcionamiento emitido por DIGEMID

Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento BPA
EMITIDO POR DIGEMID.

Acreditacion:

e Resolucion emitida por DIGEMID como drogueria
e Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento.




| CODIGO | DESCRIPCION | UNIDAD DE MEDIDA | CANTIDAD |
495100132075 SET INSTRUMENTAL QUIRUGICO | UN 01
DE SEPTOPLASTIA Y RINOPLASTIA
| | X 58 PIEZAS

| SET INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA SEPTORRINOPLASTIAS.
COMPONENTES

|
=
Ll

01 | CANULA DE SUCCION FRAZIER ANGULADA CON BORDE NO CORTANTE,
‘ LONGITUD TOTAL 17.5 CM, LONGITUD DE TRABAJO 10 CM. DIAMETRO EXTERNO
| 2 MM. O FERGUSON. B
A02 | 01 ‘ CANULA DE SUCCION FRAZIER ANGULADA CON BORDE NO CORTANTE,

LONGITUD TOTAL 17.5 CM, LONGITUD DE TRABAJO 10 CM. DIAMETRO EXTERNO
| 3 MM. O FERGUSON.

(A03 |01 | GANCHO DOBLE OLIVADO DE JOSEPH DE 7 MM O DE 10 MM, LONGITUD 15,5 CM |
A04 |01 | RASPA NASAL FOMON, DOBLE TERMINAL DE CARBONO TUNGSTENO, TERMINAL
|

_ | MUY FINO 1Y 2,20 CM - )
A5 01 | RASPA NASAL FOMON, DOBLE TERMINAL DE CARBONO TUNGSTENO, TERMINAL
| _ MEDIOFINO3Y4,20CM B

| AOE | 01 | RASPA NASAL FOMON, DOBLE TERMINAL DE CARBONO TUNGSTENO, TERMINAL
| | MEDIO 5Y 620 CM

| A07 |01 | TUERAS DE JOSEPH CURVADA DE 14 CM B

A08 01 | TERAS DE METZENBAUM-LAHEY CURVADA, MUY DELGADA DE 15 CM |
A09 | 01 | THERA NASAL HEYMANN MEDIUM, CON HOJAS SERRADAS, LONGITUD DE
| TRABAJO 9.5 CM, LONGITUD 18 CM B
A10 | 01 | THERA NASAL HEYMANN SMALL, LONGITUD DE TRABAJO 9 CM, LONGITUD 18

M
A1l | 01 | BISTURI NASAL DE BORDE REDONDEADO FREER, LONGITUD 15 A 16 CM _
A12 01 | PLACA METALICA PARA PREPARAR PIEZAS DE REIMPLANTACION NASAL, MEDIDAS
| _ ESTANDAR 10 X 15 CMS, CON CUADRICULADO PARA MEDIDAS.

A13 01 | GANCHO DOBLE DE ALA, CON GANCHOS PUNZANTES CON GRAN CURVATURA, |
L ANCHO 2 MM, LONGITUD 16.5 CM |
Al4 01 | GANCHO DOBLE OLIVADO DE JOSEPH DE 7 MM O DE 10 MM, LONGITUD 15,5 CM

A15 | 01 | ELEVADOR O DECORADOR DOBLE DE FREER CON EXTREMO ROMO Y CORTANTE, ‘
| |_ | LONGITUD 20 CM
(A6 |01 | ELEVADOR NASAL AUFRICHT l

|
|
|
|

A17 01 | OSTEOTOMO CENTRAL DE RUBIN, PLANO RECTO AFILADO, CON PUNTAS
| REDONDEADAS, DE 12MM, LONGITUD 16,5 CM _

A18 01 | OSTEOTOMO CENTRAL DE RUBIN, PLANO RECTO AFILADO, CON PUNTAS

| REDONDEADAS, DE 14MM LONGITUD 16,5 CM

A19 | 02 OSTEOTOMO MASING LIGERAMENTE CURVADO, CON PESTANAS DE PROTECCION
_ . ‘ DE 16 CM O 18 CM DE LONGITUD. PARA LADO DERECHO E 1ZQUIERDO.
A20 | 01 | MANGO DE BISTURI NUMERO 7, LONGITUD 16.5 CM
A21 | 01 | ESPECULO NASAL DE COTTLE, LONGITUD DE HOJA 2,5 CM
A2 01 [ ESPECULO NASAL DE COTTLE, LONGITUD DE HOJA 3,5 CM
A23 01 | ESPECULO NASAL DE COTTLE, LONGITUD DE HOJA 5,5 CM
‘ A24 02 | ESPECULO NASAL DE COTTLE, PEDIATRICO 21 MM

l A25 02 | PINZA BAYONETA JANSEN, FINA, LONGITUD 16 CM.
A2 01 | MARTILLO PEQUERNO DE PESO LIGERO, LONGITUD DE 18 CM MENOS




-

| SET INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA SEPTOPLASTIAS
| COMPONENTES

' A26 | 01 CANULA DE SUCCION FRAZIER ANGULADA CON BORDE NO CORTANTE LONGITUD - ‘

L A27 |

A28 |

A2 |

A30

A3l

TA32 |

'/333

A34
' A35

CA36 |

| 01 TIJERAS DE JOSEPH CURVADA DE 15 M

01

01
01

01 |

| TOTAL 17.5 CM, LONGITUD DE TRABAIO 10 CM. DIAMETRO EXTERNO 2 MM. O
FERGUSON, L
" CANULA DE SUCCION FRAZIER ANGULADA CON BORDE NO CORTANTE, LONGITUD
TOTAL 17.5 CM, LONGITUD DE TRABAIO 10 CM. DIAMETRO EXTERNO 3 MM. O |
| FERGUSON. L
" GANCHO DOBLE OLIVADO DE JOSEPH DE 7 MM O DE 10 MM, LONGITUD 15,5CM
' TIERA IRIS CURVADO LIGERO DE 10 A 11.5 CM - -

TIJERAS DE METZENBAUM LAHEY CURVADA, MUY DELGADA \ DE 15 CM

01 | TIERA NASAL HEYMANN MEDIUM, CON HOJAS SERRADAS, LONGITUD DE TRABAJO 1

01

| 9.5CM _
“TUERA NASAL HEYMANN SMALL, CON HOJAS SERRADAS \S LONGITUD DE TRABAIO 9 CM |

1O 01 | 'BISTUR( NASAL DE BORDE 'REDONDEADO FREER, LONGITUD 16.5 CM

01
01

MANGO DE BISTURI NUMERO 7, LONGITUD 16 CM S _ j
PINZA ADSON -BROWN, DIENTES FINOS. LONGITUD 12 CM

A37
A28 |

A4l 01

A39 |

A0 |

01|
01 |

51

01

| PINZA BROWN LONGITUD 15 CM i |
PLACA METALICA PARA PREPARAR PIEZAS DE REIMPLANTACION NASAL, MEDIDAS

ESTANDAR 10 X 15 CMS. _ ‘
ELEVADOR O DECOLADOR DOBLE DE MASING, GRADUADO DE EXTREMO DOBLE

| CORTANTE Y ROMO DE 22,5 CM | ‘

ELEVADOR DOBLE DE COTTLE EXTREMO SEMICORTANTE Y ROMO 'GRADUADO DE 20 |
M

L AEI =

A47

| A48
| A4S | 01

AS0 |

|A51i02'

A4S

A43

Ad4 |

01 POF

01

ELEVADOR O DECOLADOR DOBLE DE MASING, GRADUADO DE EXTREMO DOBLE ' |
' CORTANTE Y ROMO DE 22,5 CM

PORTA AGUJAS SAROT 0.4 (1/1); LONGITUD 18 CM ]

PORTA AGUJAS HEGAR MAYO 0.5, LONGITUD 18.5 CM ]
" ESPECULO NASAL DE COTTLE, LONGITUD DE HOJA2,5CM

A46

01

01

o1

| ESPECULO NASAL DE COTTLE, LONGITUD DE HOJA3,5CM
ESPECULO NASAL DE COTTLE, LONGITUD DE HOJA 5,5 CM - B
| ESPECULO NASAL DE COTTLE, PEDIATRICO '

02

01 | COI

" PINZA BAYONETA JANSEN, FINA, LONGITUD 16 CM ]

CINCEL U OSTEOTOMO WALTER RECTO Y GRADUADO DE 3 MM, LONGITUD DE |

TRABAJO 19 CM_ L

CONTENEDOR DE ALUMINIO (TAPA Y BASE) LIBRE DE POLIMEROS O PLASTICOS PARA |

' MEJOR CICLO DE SECADO CON CAPACIDAD DE ALBERGAR ADECUADAMENTE LA
TOTALIDAD DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICOI PARA SEPTORRINOPLASTIAS |
CON SISTEMA DE BARRERA TIPO LABERINTO EN ALUMINIO EN LA TAPA, CON
EFICIENCIA DE 99.997% O MAYOR, CON SISTEMA AUTOMATICO DE BLOQUEO EN |
ALUMINIO CON INDICADOR COLOR ROJO. CON CESTA EN ACERO INOXIDABLE Y PISO

' DE SILICONA.

CONTENEDOR DE ALUMINIO (TAPA Y BASE) LIBRE DE POLIMEROS O PLASTICOS PARA

MEJOR CICLO DE SECADO CON CAPACIDAD DE ALBERGAR ADECUADAMENTE LA

TOTALIDAD DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICOI PARA SEPTOPLASTIAS

CON SISTEMA DE BARRERA TIPO LABERINTO EN ALUMINIO EN LA TAPA, CON

EFICIENCIA DE 99.997% O MAYOR, CON SISTEMA AUTOMATICO DE BLOQUEO EN

ALUMINIO CON INDICADOR COLOR ROJO. CON CESTA EN ACERO INOXIDABLE Y PISO

_ DESILICONA.



a) Elinstrumento debe estar libre de poros, rayas, fisuras, restos de grasa, residuos del

proceso de desgaste y pulido del instrumento.

b) Los acabados deben ser libres de imperfecciones, armdnicos al disefio del
instrumento, los ranurados o bordes de las bocas de las pinzas no deben
engancharse ni rasgar - )

c) Todas las superficies del instrumento deberan esta pulidas a excepcién del perfil
superficial (dentado o ranurado) |

d) Eltipo de pulido debe ser satinado o mate |

e} Empaque: Bolsa de polietileno de baja densidad

f) Material: Acero inoxidable, reusable y autoclavable

g) Certificado de calidad: 15O 13485_ - _

h) Documento que indique claramente el pais de fabricacion de los instrumentales |

| quirdrgicos debidamente codificado i

[ i) Certificado de manufactura: Directiva 93/42/CEE |

i i) Identificacion: cada instrumental debe traer grabado en su superﬁcne desde fabrica,

simbolo de la comunidad europea o similar, marca, codificacion del modelo, material

con el que esta fabricado, la procedencia segtin corresponda su registro sanitario.

1 [

| REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS (DE_
CORRESPONDER) -
Registro sanitario para instrumental, contenedores no requieren
| GARANTIA COMERCIAL (obligatoria) - - |
‘ ‘05 aios |
| 'REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL (de corresponder) |

Certificado de buenas practicas de almacenamiento CBPA, autorizacion sanitaria de
funcionamiento




| 495100132695

| SET INSTRUMENTAL QUIRURGICO DE UN | 01

MICROCIRUGIA DE OIDO X 67 PIEZAS

a). COMPONENTES:

UND | MANGO DE BISTURI N°7, 16.5 CM : 1
|

A 01 01
| A02 | | 01 |UND|TWERAMAYO RECTADE 145CM i ‘
A03 | | o1 |UNID | PINZA ADSON DE 12 CM, FINA - - R
A4 01 |UNID | PINZA ADSON CON DIENTE DE 12 CM, FINA R
| AO5 01 |UNID | PINZA ADSON BROWN 7X7 DIENTES DE 12 CM.
A06 02 |UNID | PINZA MOSQUITO BABY 10 CM CURVA B o "
AQ7 04 |UNID | PINZA DE CAMPO BACKHAUS DE 8 CM -
A08 o1 | Unip | CANULA DE ASPIRACION DE 1 MM DIAMETRO POR 7.5 CM DE LARGO-TIPO
_ BARRON
" A09 | | 02 |UNID|ESPECULO OTICO DE 6 MM DE DIAMETRO EXTERIOR
] | 02 |UNID|ESPECULO OTICO DE 7.5 MM DE DIAMETRO EXTERIOR. )
i | CANULA DE ASPIRACION DE 1.8 MM DIAMETRO POR 7.5 CM DE LARGO-TIPO
‘ A09 01 |UNID | B\ eroN
A10 01 | uNip | CANULA DE ASPIRACION DE 2.3 MM DIAMETRO POR 7.5 CM DE LARGO-TIPO | |
BARRON
' A1 ' 01_ | CANULA DE ASPIRACION DE 2.3 MM DIAMETRO POR 7.5 CM DE LARGO-TIPO |
| | | PLESTER de 1.5 mm, con interrupcién de aspiracién y mandril y conexion LUER
‘ A12 01 CANULA DE ASPIRACION DE 2.3 MM DIAMETRO POR 7.5 CM DE LARGO-TIPO
PLESTER de 2.3, con interrupcion de aspiracién y mandril y conexion LUER | |
03 |UNID | MANGO DE CONECCION DE ASPIRACION CON O SIN INTERRUPCION.

|| A13 01 | UNID | RETRACTOR DE MANO FINO CON PUNTA FLEXIBLE, 3 GARFIOS |

A4 01 |UNID | RETRACTOR 3X3 DIENTES AGUDOS, 13 CM. WEITLANDER WULLSTEIN '
LA 15 01 |UNID |RETRACTOR 2X3 DIENTES SEMI AGUDOS, 11.5 CM. WEITLANDER BABY |

‘ M6 01 | UNID | PORTA AGUJA CRILE WOOD CON INSERCION DE CARBURO DE f

‘ AP 1 | | TUNGSTENO(TC) 15 CM-BABY B ‘
A17 01 [UNID | PERIOSTOTOMO ELEVADOR LEMPERT CURVO __

' A8 | | 01 |UNID|BISTURI CORTE REDONDO PLESTER 2.4MM X 3.5MM, LARGO 16 CM \
A19 01 [UNID | BISTURI HOJA CURVADA MODELO THORBURN, LARGO 16.5 CM ||

| A20 01 | UNID | BISTURI HOJA CURVADAEXTRA FINA MODELO BEALS, LARGO 17 CM :

‘ - A21 02 |UNID | BISTURI ROSEN, ANGULADO 45°, CORTE REDONDO 3MM, LARGO 16CM.
A2 01 | UNID | BISTURI ROSEN, ANGULADO 90°, CORTE REDONDO 3MM, LARGO 16CM. |
A23 01 |UNID | BISTURI PLESTER, DE CORTE SEMICIRCULAR, DE 2.4 x 3MM _ |
A 01 |UNID | PINZA MICRO-WULLSTEIN DE COPA OVALADA RECTA 0.9 x 1.0MM. |

e LONGITUD DE VASTAGO 8CM.(O SEMEJANTES DIMENSIONES) |
225 01 | unid | PINZA MICRO-WULLSTEIN DE COPA CURVADA HACIA ARRIBA 0.9 x 1.0MM.
_ LONGITUD DE VASTAGO 8CM -
‘ '_AZB 02 |UNID | PINZA FINA HARTMANN WULLSTEIN MANDIBULA ANCHO 0.8MM X 4MM DE | :
) LARGO. LONGITUD DE VASTAGO 8CM. !
A27 02 |UNID | PINZA FINA HARTMANN RECTA ESTRIADA 0.8 x 4.0 MM DE 8 CM
A28 | | 01 |UNID|PINZA FINA FISCH RECTA ESTRIADA 0.6x3.5 MM DE 8CM
| A2 02 |UNID | MICRO TIJERA BELLUCI RECTA LONGITUD DE CORTE 3.5 MM, 8 CM
- A30 02 |UNID | MICRO TIJERA BELLUCI RECTA longitud de corte 4.5mm
A31 01 | UNID | MICRO TIJERA BELLUCI CURVA A LA DERECHA longitud de corte 4mm
A32 02 |UNID | MICRO TIJERA BELLUCI CURVA A LA IZQUIERDA longitud de corte 4mm
A33 01 |UNID | MICRO TIJERA RECTA CON ANGULACION SUPERIOR
A% 01 [UNID gaﬁﬁlLTOVASING PARA CORTE DE CARTILAGO, CURVO, PUNTIAGUDO, 13
‘ | a3 01 |UNID| PINZA DE MARTILLO HOUSE DIETER long. 8cm, LONGITUD DE CORTE 3.5 MM |
! AREA DE CORTE HACIA ARRIBA. ]

\ A36 | 01 | UNID | MICRO GANCHO shambaugh CURVADO A 45° longitud 0.6 MM -~ -

A37 01

UNID | MICRO GANCHO shambaugh CURVADO A 90 °longitud 1.0MM  , = .t




| A3 01 TUNID | AGUJA WULLSTEIN LIGERAMENTE CURVADA, LONGITUD 16 0 16 CM

|1 As9 02 |UNID | CURETA TIPO HOUSE CON AREA DE TRABAJO EN AMBOS EXTREMOS, ||
. I | OVALADA PEQUENA Y GRANDE. LONGITUD DE 14.5CM | |

'I A0 03 | UNID | PORTA ALGODONES CON EXTREMO ESTRIADO, DIAMETRO 0.9 MM, ‘
| Motk N CILONNGITUD #4CM
\ AM 03 |UNID | CANULA DE ASPIRACION DE 1.0 MM DIAMETRO POR 7.5 CM DE LARGO-TIPO | |

. ~ BARRON I
| ' 742 03 |UNID \ CANULA DE ASPIRACION DE 1.8 MM DIAMETRO POR 7.5 CM DE LARGO- ‘ |

el | | lmPoBARRON I
| Ad 04 |UNID ‘ RECIPIENTE METALICO DE 50 centimetros cubicos. 57 a 60 mm diametro, altura ‘ |

47 a 50 MM

. CONTENEDOR DE ALUMINIO (TAPA Y BASE) LIBRE DE POLIMEROS O |
| | PLASTICOS, PARA MEJOR CICLO DE SECADO CON CAPACIDAD DE |
| | ALBERGAR ADECUADAMENTE LA TOTALIDAD DEL INSTRUMENTAL | |
" unip | QUIRURGICO: |
| 01 | CON SISTEMA DE BARRERA TIPO LABERINTO EN ALUMINIO
. | EN LA TAPA, CON EFICIENCIA DE 99.997% O MAYOR. | |
| . INCLUYE CESTA EN ACERO INOXIDABLE Y PISO DE SILICONA. | |

| 'a43 | o3 |UNID ‘ DECOLADOR ELEVADOR FINO DE 2 MM. 16 CM LONGITUD I

o S ———
| b). El instrumento debe estar libre de poros, rayas, fisuras, restos de grasas, residuos del proceso de desgastey ||
‘ _ pulidos del instrumento. | ‘

|

| ). Los acabados deben ser de terminales libres de imperfecciones, armonicos al disefio del instrumento, los

|| ranurados o bordes de las bocas de las pinzas no deben engancharse, nirasgar. 1
d). Todas las superficies del instrumento deberan estar pulidas a excepcion del perfil superficial (dentado o |

| ranurado). !

' e). Tipo de pulido debe ser MATE.O NEGRO

| 9. EMPAQUE: bolsa de poliefilenc de baja densidad

" ). MATERIAL: Acero inoxideble reusable aviociavable ) |

! h). Certificado de calidad: 1SO 13485 o i
i). Documento que indique claramente el Pais de fabricacion de los instrumentales quirdrgicos debidamente |

| codificado. o I

I 'j). Certificado de manufactura: Directiva 93/42/CEE -

| k). IDENTIFICACION, Cada instrumental debe traer grabado en su superficie desde fabrica Simbolo de la

| comunidad europea o similar, Marca, Codificacion del modelo, Material con el que esta fabricado, la Pracedencia |
| | seglin corresponda su registro sanitario. i
! _REG&MEEOEI?CI\LCOS,_NOMA&AE@LG%AS  Y/O SANITARIAS (De corresponder}) |
| Registro sanitario, para instrumental. contendores no requieren. B D |
| GARANTIA COMERCIAL (Obligatorio)

| 10 afios S _ -
 REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL (De corresponder)
| Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento CBPA, Autorizacion sanitaria de funcionamiento.

D)
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