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SOLICITUD DE COTIZACION N° 000126
UNIDAD EJECUTORA : 402 REGION APURIMAC-HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA-ABANCAY
NRO. IDENTIFICACION : 001037
N E/M : 00124
Sefiores R.U.C.
Direccion
Teléfono Fax
Email : Fecha : Moneda : S/
Concepto : REQUERIMIENTO DE INSUMOS MEDICOS PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HRGDV-ABANCAY
CANTIDAD UNIDAD ITEM DESCRIPCION PRECIO PRECIO
REQUERIDA MEDIDA UNITARIO TOTAL
1500 UNIDAD 495700400178 | MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE CON RESERVORIO PARA
ADULTO
SE REQUIERE: MASCARA DE OXIGENQO DESCARTABLE CON BOLSA
DE RESERVORIO ADULTO
500 UNIDAD 495700400135 | MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION
ADULTO
400 UNIDAD 495700400137 | MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION
PEDIATRICO
250 UNIDAD 495700400007 | MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA ADULTO
FECHA DE VENCIMIENTO NO MENOR A 18 MESES
PLAZO DE ENTREGA: 10 DIAS CALENDARIOS A PARTIR DEL DIA
SIGUIENTE DE LA NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA
LUGAR DE ENTREGA: EN EL ALMACEN ESPECIALIZADO DEL
DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL
GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA, SITIO AV. DANIEL ALCIDES CARRION
SIN
SE ADJUNTAN ESPECIFICACIONES TECNICAS
TOTAL

Las cotizaciones a valores referenciales deben estar dirigidas a REGION APURIMAC-HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA-ABANCAY

Condiciones de Compra
- Forma de Pago:

- Garantia:

- La Cotizacién debe incluir el 1L.G.V.

- Plazo de Entrega en N° Dias/ Ejecucién del Servicio :

- Tipo de Moneda :

- Validez de la cotizacion :

- Indicar Marca de Procedencia
- Tipo de Cambio :

Atentamente;

Requerimientos Técnicos:

Producto Criginal o Compatible

Descripcion del item

Caracteristicas Adicionales
Accesorios/iRepuestos Adicionales Requeridos
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
Organo y/o Unidad Organica: epartamento de Farmacia - Hospital Regional Guillermo Diaz de
la Vega Abancay.
Actividad del POI: Atencién médica y procedimiento asistenciales hospitalarios.
Denominacion de la Contratacion: Adquisicion de dispositivos médicos para uso asistencial
hospitalario.

. FINALIDAD PUBLICA (Obligatorio)

Garantizar la disponibilidad oportuna de dispositivos médicos necesarios para la atencion segura y continua
de los pacientes atendidos en el Hospital Regional Guillermo Diaz de la Vega Abancay.

Il. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO (Obligatorio)

Adquisicién de dispositivos médicos destinados al uso en los diferentes servicios asistenciales del Hospital
Regional Guillermo Diaz de la Vega Abancay conforme a protocolos médicos y normativa sanitaria vigente.

Ill. CARACTERISTICAS Y CONDICINES DE LOS BIENES A CONTRATAR (Obligatorio)

3.1 Descripcién de los bienes a contratar.

item cantidad unidad de descripcién del bien
medida

1 250 UNIDAD MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI PARA
ADULTO

2 500 UNIDAD MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA
NEBULIZACION ADULTO

3 400 UNIDAD MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA
NEBULIZACION PEDIATRICO

4 1500 UNIDAD MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE CON
RESERVORIO PARA ADULTO

IV. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS (De corresponder)

- Registro sanitario vigente emitido por DIGEMID
- Cumplimiento de normativa sanitaria vigente para dispositivos médicos.
- Buenas practicas de Manufactura y distribucién.

V. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION (De corresponder)

No aplica.

VI. GARANTIA COMERCIAL (Obligatorio)

El proveedor garantiza que los insumos entregados son nuevos, originales, estériles y libres de defectos de
fabricacion.

La garantia minima sera de 18 meses, contados a partir de la fecha de conformidad otorgado por el area
usuaria.

VIl. MUESTRAS (De corresponder)

No aplica.

VIll. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL (De corresponder)

- Contar con RUC activo y habido.

-RNP

- Certificado de BPA (Buenas practicas de almacenamiento)

- Certificado de BPM (buenas practicas de manufactura)

- Certificado de BPT (buenas practicas de transporte) cuando amerite,
- Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario.

- Certificado de Analisis.
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IX. LUGARY PLAZO DE ENTREGA (Obligatorio)

Lugar: Almacén Especializado del Departamento de Farmacia del Hospital Regional Guillermo Dfaz de la
Vega Abancay.

Plazo: 10 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra o de la
suscripcion del contrato, segtin sea el caso.

X. CONFORMIDAD (Obligatorio)

La conformidad sera otorgada por el Departamento de farmacia, previa verificacién de la cantidad,
caracteristicas técnicas, estado del producto y fecha de vencimiento.

XI.FORMA Y CONDICIONES DE PAGO (Obligatorio)

El pago se realizara en una sola armada, previa presentacion de:
- Guia de remision.

- acta de conformidad.

- Comprobante de pago.

- Recepcion de almacén central,

La Entidad debe pagar la contraprestacion pactada a favor del contratista dentro de los diez (10) dias
calendario siguiente a la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas
en el contrato.

Xll. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del bien ofertado por un plazo
no menor de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

Xlll. PENALIDADES (Obligatorio)

Penalidad por Mora en la ejecucién de la prestacion:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, la
Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso. La penalidad se aplica
automaticamente y se calcula de acuerdo con la siguiente férmula:

Penalidad Diaria = 0.10 x Monto
F x Plazo en dias
Donde F tendra el siguiente valor: 0.40

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, a la ejecucién total del servicio o a la
obligacién parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso.

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que
el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable.

Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningun tipo.

XIV. OTRAS PENALIDADES (De corresponder)

(De acuerdo con el tipo de contratacion las areas usuarias pueden establecer otras penalidades diferentes
a la mora, las cuales deben ser objetivas, razonables y proporcionales con el objeto de la contratacién, por
lo que se debe precisar el listado de las situaciones, condiciones, el procedimiento de verificacién de las
ocurrencias Yy los montos o porcentajes a aplicar)

XV. RESOLUCION CONTRACTUAL (Obligatorio)

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.

XVI. OBLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO (Obligatorio)

A la suscripcién del contrato o de la formalizacién de la Orden, el Contratista declara y garantiza no haber
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningtin pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal,
de manera directa o indirecta, al (los) evaluador (es) del proceso de contrataciéon o cualquier servidor de EL
HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.

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
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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 érea 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 corrupcién o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante
la ejecucion del contrato con EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas, integrantes
de los 6rganos de administracion, 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 este acapite, durante la ejecucion
contractual, otorga a EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA el derecho de resolver
total o parcialmente el contrato.

XVII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS (Obligatorio)

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucion e interpretacién de la presente contratacion son resueltos
mediante trato directo y conciliacién.

XVIIl. GESTION DE RIESGOS (De corresponder)

(Identificar los riesgos que pueden presentarse durante el proceso de contratacién, con especial énfasis en
la ejecucidn contractual; asi como identificar responsabilidades de las partes.)

Las partes realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente documento, 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.

Firma
Area usuaria o técnica estratégica



FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento : Mascara de oxigeno tipo venturi adulto

Denominacion técnica : Mascara de oxigeno tipo venturi adulto
Unidad de medida . Unidad
Resumen : Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

mascara de oxigeno de venturi descartable adulto (véase
Nota 1), flexible y preformado que se utiliza para
administrar una mezcla de aire y oxigeno, para controlar
la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2) en las vias
respiratorias del paciente sin utilizar un mezclador de
gases.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.
Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Establecido por el Ministerio

Acabado Libre de rebabas, materia
extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

3 Ensamblado No debe presentar fugas
4 Condicién biolégica | No estéril (aséptico) (véase | USP capitulo <1111> o de
Nota 2) acuerdo a lo autorizado en su

registro sanitario

5 Biocompatibilidad
5.1 | Sensibilizacién No produce sensibilizacién | ISO 10993-10 Biological
cutanea cutanea evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for
skin sensitization. Numeral 6
o] NTP-1SO 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién cutédnea.
Numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

CENARES

e b g ot Mascara
it dgaimi or SANGHEZ 6 Forma Anatémica Establecido por el Ministerio
I 7 | Transparencia Transparente
s k20 a0 050 [8 | Flexibilidad Flexible

Versién 01
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9 Estructur Con clip nasal metdlico
Con orificios laterales
Con sujetador  eldstico
regulable

10 | Longitud de la | Minimo 11 cm

mascara (diametro
alargado de la cara
céncava)

11 | Ancho de la méascara | Minimo 8,5 cm
(diametro de la parte
central de la cara

concava)
Sistema venturi
12 | Escala de | De 24 % al 60 % Establecido por el Ministerio
concentracién de
FiO2
13 | Estructura Con anillo o aro de seguridad
Adaptador de alta humedad
14 | Transparencia | Transparente | Establecido por el Ministerio
Valvulas de venturi
15 | Tipos | Bajo flujo y alto flujo | Establecido por el Ministerio
Tubo de administracién de oxigeno
16 | Flexibilidad Flexible Establecido por el Ministerio
17 | Transparencia Transparente
18 | Longitud Minimo 1,5 m
19 | Estructura Con conectores uno en cada | UNE-EN 13544-2 Equipos de

extremo terapia respiratoria, Parte 2:
Tubos y conectores, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario

Nota 2: Se aceptan las especificaciones (criterios de aceptacién) de los ensayos
contemplados en los documentos técnicos mencionados en la columna de Documento
técnico de referencia.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podréan aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 1).

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Gréaficos o esquemas referenciales

/
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FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento  : Mascara de oxigeno descartable para nebulizacion

adulto

Denominacién técnica : Méscara de oxigeno descartable para nebulizacion
adulto

Unidad de medida . Unidad

Resumen : Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

mascara nebulizadora para adulto descartable (véase
Nota 1), flexible y preformado que se utiliza para
administrar gases o particulas en forma de aerosol a las
vias respiratorias del paciente.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

1 aterial Polimero Establecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de rebabas, materia
extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

3 Transparencia Transparente

4 Ensamblado No debe presentar fugas

5 Condicién bioldgica | No estéril (aséptico) (véase | USP capitulo <1111> o de
Nota 2) acuerdo a lo autorizado en su

registro sanitario

6 Biocompatibilidad
6.1 | Sensibilizacion No produce sensibilizacién | ISO 10993-10 Biological
cuténea cutdnea evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for
skin sensitization. Numeral 6
o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para |la

4 CENARES sensibilizacién  cuténea.
e En B b Numeral 6 o norma técnica de
Firmado por SANCHEZ referencia autorizada en su
SANCHEZ ra is FAU %
20538208485 saft

sanitario

Maotivo: DDHP B*
Fecha: 17.02.2023 17:29:16 0500 |
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8 Flexibilidad Flexible
9 Estructura Con clip nasal metalico

Con orificios laterales

Con  sujetador  elastico

regulable

10 | Longitud de la

mascara (diametro
alargado de la cara
concava)

Minimo 11 cm

11 Ancho de la mascara
(diametro de la parte
central de la cara
concava)

Minimo 8,5 cm

Eétablacido bor el Ministerio

Nebulizador

17 | Longitud

Minimo 1,5 m

12 | Graduacién En mL Establecido por el Ministerio
13 | Capacidad No menora 5 mL

14 | Flujo Central

Tubo de administracién de oxigeno

15 | Flexibilidad Flexible Establecido por el Ministerio
16 | Transparencia Transparente

18 | Estructura

Con conectores uno en cada
extremo

UNE-EN 13544-2 Equipos de
terapia respiratoria, Parte 2:
Tubos y conectores, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro

sanitario

Nota 2: Se aceptan las especificaciones (criterios de aceptacién) de los ensayos
contemplados en los documentos técnicos mencionados en la columna de Documento

técnico de referencia.

La vigencia minima del dispositivo médico deberéa ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 1).

Nota 3: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

contratacion.

2.1.2. Grificos o esquemas referenciales
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En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal
Requisito Acreditacion

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,
otorgados al establecimiento farmacéutico, 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) segtin su ambito.

ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

De la seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

3.1.1. Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 7)

Ademés de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
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 la informacién registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.
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3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM vigente del fabricante
extranjero que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion
ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, segtn normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el
procedimiento de seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.3. 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), segun normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
presta el servicio, acompafado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

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

La exigencia de vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo autorizado en su Registro Sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacidn.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracter(sticas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
de la Ficha de Homologacién.

3.1.1.6. Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el Registro
Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor pablico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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Materia i Establecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
3 Aséptico 0 no estéril | De acuerdoa lo autorizado en
(véase Nota 2) su registro sanitario
4 | Biocompatibilidad B
4.1 | Sensibilizacién No produce sensibilizacion | ISO  10993-10 Biological
cutdnea cutanea evaluaton  of  medical
. devices-Part 10: Tests for
p J CENARES skin sensitization. Numeral 6
0 NTP-ISO 10983-10
Fimada drjtalesttn bt Evaluacién  bioldgica de
e oy AT uass st dispositivos médicos. Parte
Fecks 08 01.2024 18 48 40 55 50 y )
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
Numeral 6 o norma técnica de
J,f CENARES referencia, autorizada en su
L s . registro sanitario
m;zm%ﬁ:ﬁﬁ%cm‘ | De as partes o compot s del dispo: 0 ep ) SaAAge R )
aassastins sat Mascara (véase Nota 1)
Fenodizppsww s | 5 | Forma [ Anatémica [ Establecido por el Ministerio

FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cdadigo del CUBSO : 4227170800277917

Denominacién del requerimiento  ; Mascara de oxigeno descartable para nebulizacién
pediatrico

Denominacién técnica . Mascara de oxigeno descartable para nebulizacién
pediatrico

Unidad de medida : Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen . Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

mascara nebulizadora de oxigeno pediatrico (véase Nota
1), de forma anatémica que cubra desde el puente dela
nariz hasta el mentén del paciente; se utlliza para
administrar gases o particulas en forma de aerosol a las
vias respiratorias del paciente,

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:
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6 Transparencia Transparente

7 | Flexible Si

8 Con clip nasal | Si
metdlico

e Con orificios laterales | Sf

10 | Con sujetador | Si
elastico Z .

11 |Longitud de Ia | Minimo 8 cm (véase Nota 3)
méscara  (didmetro '
alargado de la cara

{ concava)

Nebulizador (véase Nota 1)

i 12 Graduacion

En mL (véase Nota 3)

13 | Capacidad

No menor de 8 mL (véase
Nota 3)

14 | Flujo

—

Central

Establecido por ef Ministerio

[ Tubo de administracion de

oxigeno (véase Nota 1)

15 | Flexible

Si

Establecido por el Ministerio |

{16 | Transparencia Transparente
17 | Longitud | Minimo 1.5 m (véase Nota 3)
18 | Con conectores uno | Si UNE-EN 13544-2 Equipos de
len cada extremo terapia respiraloria, Parte 2:

Tubos y conectores, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario

Nota 2: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos serialados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracleristica en otras

unidades de medida,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho ( 18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de guince (15) meses (véase Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

contratacidn,

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales

II].

S
e M

0> ﬂ ______ “
\3‘7 A

A: Mascara. B: Tubo de administracién de oxigeno C: Nebulizador
Figura1: (No incluye disefio)
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2.3.

3.

En caso de que duranie la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélldas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes. senalados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

2.2.4. De ia vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir 'y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula Ilas actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisito ; ; Acreditacién

Autorizaclon  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor,

| asi como de los cambios otorgados, 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) segun su-ambito.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

De la seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

1.1.1. Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 7

Ademas de la declaracion jurada de cumplimienito de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar coplas simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacicnal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademads, las resoluciones de autorizacion
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspandencia entre la informacion registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado,

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.
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3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln normativa vigente.

En el caso de dispasitivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufaclura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositiva médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacién ISQ 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, seglin normativa vigente,

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucian contractual.

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

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con.un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
presta el servicio, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA),

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segln lo autorizado en su registro sanitario, que susienten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en fa tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracleristicas.

4 CENARES 3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y/o: mediato: o secundario, de
I SRR acuerdo a |o autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al

SO T R : 4 ; e ;
o A T rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o
L] ¥ 3 " g . P
e secundario de la Ficha de Homologacion.
3.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
0 manual de instrucciones de uso.

.}; CENAR_:ES Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

° idioma diferente al espaiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
G ado sigrainfuas e EANCHEZ juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
el veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacién técnica

Unidad de medida
Homologacién parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

: 4227170800046182

: Méscara de oxigeno descartable con reservorio para

adulto

: Méascara de oxigeno con bolsa de reservorio no

reinhalatoria adulto

: Unidad
: NO

: Dispositivo médico de un solo uso, denominado también

mascara de oxigeno con bolsa de reservorio de no
reinhalacién adulto (véase Nota 1), de forma anatémica
que cubra desde el puente de la nariz hasta el mentén
del paciente; se utiliza para administrar aire con elevada
concentracion de oxigeno a las vias respiratorias del
paciente.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

1 | Material

Polimero

Establecudo por eI M:nlstarlo ]

2 Acabado Libre de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

defectos de

(véase Nota 2)

3 Aséptico o no estéril | De acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitario

4 Biocompatibilidad

4.1 | Sensibilizacion
cutanea

No produce sensibilizacién | ISO
cutanea

10993-10  Biological
evaluation of medical devices-
Part 10: Tests for skin
sensitization. Numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10 Evaluacién
biolégica de  dispositivos
médicos. Parte 10: Ensayos
para la sensibilizacién cutanea.
Numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
| registro sanitario =

Méscara (véase Nota 1)

5 | Forma

| Anatémica
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6 Transparencia

Transparente
7 Flexible Si
8 Con clip nasal | Si
metalico
9 Con orificios laterales | Si
con valvulas
10 | Con conector que | Si
posee valvula central
y adaptador lateral
11 | Con sujetador | Si
elastico
12 | Longitud de la | Minimo 11 cm (véase Nota
mascara (diametro | 3)
alargado de la cara
concava)

Bolsa de reservorio (véase

Nota 1)

13 | Capacidad

Minimo 900 mL (véase Nota
3)

Establecido por el Ministerio

Tubo de administracion de

oxigeno (véase Nota 1)

14 | Transparencia Transparente Establecido por el Ministerio
15 | Longitud Minimo 1,5 m (véase Nota

3)
16 | Con conectores en | Si UNE-EN 13544-2 Equipos de

cada extremo terapia respiratoria, Parte 2:
Tubos y conectores, tubos,
numeral 5.1.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

sanitario

Nota 2: Se acepta en tanto se consignen los limites microbianos en los documentos
técnicos sefialados en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracterfstica en otras
unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacién.

2.1.2. Gréficos o esquemas referenciales

'

A: Mascara. B: Bolsa de reservorio. C: Tubo de administracién de oxigeno
Figura 1:(No incluye disefio)
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3.1.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

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

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resoluciéon Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION
2.3.1. Capacidad legal
Requisito Acreditacion

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, 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) segtn su ambito.

ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

De la seleccién

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 7)

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

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de autorizacion
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacidn registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
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La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucién
contractual.

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

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segtin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Préacticas 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), seguin normativa vigente.

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

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

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucién
contractual.

3.1.1.4, Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segln lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos

CENARES técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
R dichas caracteristicas.
RODHIGUES FSSALS Casar ; ; :
Josimar FAL 24538208485 son 3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y/o mediato o secundario, de
Facha: 28,12.2423 17:34:24 -05:00 acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del

dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y/o mediato o

g Ew N Aji,,ﬁ? secundario de la Ficha de Homologacién.
3.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
S g o o manual de instrucciones de uso.
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