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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:
4222150100048964 / CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G

iTEM 2:

4222150300296514 /| CATETER VENOSO CENTRAL DE TRIPLE
LUMEN 12 FR X 16 CM

ITEM 3:

4214250200303502 / EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL
CON AGUJA 17G X (80 A 90 MM)

ITEM 4:

4214250200303502 / EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL
CON AGUJA 18G X (80 A 90 MM)

ITEM 5:

4222200800049113/ EQUIPO DE VENOCLISIS

Denominacion de la contratacion: Adquisicion de Material Médico Delegado a Compra
Local:
- CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G
- CATETER VENOSO CENTRAL DE TRIPLE LUMEN 12
FR X 16 CM
- EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL CON AGUJA
17G X (80 A 90 MM)
- EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL CON AGUJA
18G X (80 A 90 MM)
- EQUIPO DE VENOCLISIS

para los centros asistenciales de la Red Asistencial
Piura — Il 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.

Il. 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 — Il 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 Descripcion de los bienes a contratar:

Unidad de
Medida

1 020100322 1 UN CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G

N° | Codigo SAP | Cantidad Descripcién del bien




020100685 1 UN CATETER VENOSO CENTRAL DE TRIPLE LUMEN 12 FR
X16 CM
UN EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL CON AGUJA 17G
020106911 10 X (80 A 90 MM)
UN EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL CON AGUJA 18G
020106912 6 X (80 A 90 MM)
020100998 7,000 UN EQUIPO DE VENOCLISIS

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1iTEM 1: Material Médico Compra Local

IETST i Afx Essalud
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1. Denominacion

kit CATETER ARTERIAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grugo o Familia: | Emergencias, cuidados intensivos y anestesiologia.

a) 020100321 Catéter arterial 18 G
b) 020100322 Catéter arterial 20 G
c¢) 020100323 Catéter arterial 22 G
d) 020104032 Catéter arterial 24 G

4. Caodigo SAP:

Dispositivo en forma de tubo delgado disefiado para el acceso percutaneo a corto
plazo, a una arteria periférica para la monitorizacién invasiva de la presién arterial,
la toma de muestras de sangre arternial e infusion de medicamentos.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Para el acceso percutaneo a corto plazo, a una arteria periférica (radial, braquial, femoral, pedia y otros)
para la monitorizacién invasiva de la presion arterial, la toma de muestras de sangre arterial y
excepcionalmente la administracion de medicamentos.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
P 4 P 3
P
&
Fig.1: Cateéter arterial (Imagen referencial)
MATERIAL
e Cateter: Material biocompatible (Polimero, siliconizado o poliuretano de grado meédico), de uso clinico
hospitalario.
e Aguja: Acero inoxidable.
e Guia: Acero inoxidable.
CARACTERISTICAS
e Acabado libre de rebabas y aristas cortantes. o %&?ﬁ?ﬁ;ﬁ%& s SANTTANA
e Radiopaco. ) i l—
e Catéter con luer lock. 13 NOV 2025
e Aguja introductora con luer lock.
e Guia metalica flexible que no se acode. FECHA DE B‘TRADAEN V]GENC]A
e Tiempo de permanencia: No menor de 72 horas.
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Condicion Biolégica:

Estéril.

Apirdégeno.

No produce toxicidad.

No produce irritacion y no produce sensibilizacion.
Bajo riesgo de producir trombosis.

8. Método de Esterilizacion:

e  De acuerdo a o autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

Cédigo SAP Descripcién 0 A e ke (;‘ ) o

020100321 | Catéter arterial 18 G 18 4 cma30cm
020100322 | Catéter arterial 20 G 20 4 cma 30 cm
020100323 | Catéter arterial 22 G 22 2cmal2cm
020104032 | Catéter arterial 24 G 24 1.9cma5cm

* El area usuaria podra solicitar la longitud del catéter de acuerdo a sus necesidades.

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

e Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
e Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Envase tipo blister o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
e Individual y original.

e De sellado hermético.

e De facil apertura.

Envase Mediato:

e Caja de carton u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Rotulado:
Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

IETSI - ESSALUD

EBESSBTERERY e oo DIASEAC ot ALACION SETECCLOGIAS SARTAM,

14 L r % L0 2 C 04 d Kot v & L0t £t

FAU 20131257750 50ft Paglna 2de2
12 dal gocumens

A ERaea e
ESSalUd Frcha: 12.11.2025 18:25:28 05:00 13 NOV 2025
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA




INSTITUTO DE
EVALUACION OE

e ‘ﬂ&EsSalud

\ FICHA TECNICA

IETSI
EsSalud

1. Denominacién técnica: | CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN

2. Unidad de medida: UN

Areas criticas: emergencia, cuidados intensivos, centro quirtirgico,

3. Grupo.o Famllia: anestesiologia, nefrologia, pediatria y neonatologia.

a) 20104390: Catéter venoso central de triple lumen de 4Fr x 8cm

b) 20103779: Catéter venoso central de triple lumen de 4.5Fr x 12cm
c) 20104391: Cateter venoso central de triple lumen de 5Fr x 13cm
4. Cédigo SAP: d) 20103030: Catéter venoso central de triple lumen de 5.5Fr x 13cm
e) 20100871: Cateter venoso central de triple lumen de 7Fr x 16cm
f) 20100672: Catéter venoso central de triple lumen de 7Fr x 20cm
g) 20100885: Catéter venoso central de triple lumen de 12Fr x 16cm

Es un catéter intravascular de tres Iimenes, disenados para |a introduccion o
la extraccion de liquidos del sistema venoso central y/o para la medicion de la
presion o de otros parametros.

Es un dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

5. Descripcion General:

o Seintroduce en los grandes vasos venosos, con la finalidad de administrar medicamentos y/o
nutricién parenteral; y realizar el control hemodinamico.
o Para la extraccion de muestra sanguinea.

Componentes:
o Cateter.
o Kit de implantacion (guia, dilatador, aguja introductora, fijador de sujecidn, jeringa).

Fig. 1: Catéter venoso central de triple lumen (imagen referencia, no incluye el disefio ni componentes)
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Material:

1o}

Catéter de poliuretano o elastémero de silicdn (silicona).

Kit de implantacion:

Guia de acero inoxidable.

Dilatador de polimero de grado médico.

Aguja introductora de acero inoxidable.

Fijador de sujecion de polimero de grado médico.
Jeringa de polimero de grado médico.

Caracteristicas:

Para el catéter:

Catéter con tres lumenes: distal, proximal y medial.

Con cuerpo resistente al acodamiento y de facil manipulacion.

Con clip de fijacion o fijador de polimero que evite desplazamiento del catéter.
Clamp de seguridad de polimero que evita el reflujo.

Con conector de polimero, tipo Luer lock y con tapas de seguridad.

Eje de union de polimero, con alas o salientes para la sujecion.

Punta atraumatica, suave y redondeada.

Radiodetectable.

Con marcas longitudinales de profundidad en el cuerpo.

No debe exhibir fugas.

Cada lumen debe identificarse por su calibre.

Tapas de polimero, luer macho con o sin membrana de inyeccion y adaptables a cada conector.
Acabado segun lo declarado en su registro sanitario.

Para el kit:

EsSalud

Guia de acero inoxidable, enrollado helicoidaimente o en espiral o entorchado. Con funda
protectora que tiene un dispensador o sistema de avance.

Guia punta en forma de J, resistente a la corrosian.

Guia flexible con memoria de forma y marcas longitudinales de profundidad.

Dilatador, conducto tubular con un extremo unido a un cono y el otro extremo presenta una
disminucién de diametro

Aguja introductora de acero inoxidable, con funda protectora de polimero.

La punta de la aguja introductora puede ser biselada o tribiselada y resistente a la corrosion.
Fijador de sujecién de polimero, con agujeros en las alas o salientes.

Jeringa descartable.
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Condicion Bioldgica:
o Estéril
o Apirégeno, no citotéxico, no produce efectos locales después de la implantacién, no produce

sensibilizacion cutanea, no produce toxicidad sistémica, no produce irritacion.

Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado por el ente rector.

7. Dimensiones:

CODIGO SAP (I:IrAenMcflT-Tr)) LONGITUD (cm)
20104390 < 8+/-1
20103779 4.5 12 +/-1
20104391 5 13 +/-1
20103030 5.5 13 +/-1
20100671 7 16 +/-1
20100672 7 20 +/-1
20100685 12 16 +/-1

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

Que garantice las propiedades fisicas, condicién biolégica e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo.

Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

6]

o]

Envase Inmediato:
o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.
o De facil apertura.
o Sellado hermético.
Envase Mediato:
o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.
Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

= El area usuaria definira si requiere la aplicacién de control de calidad en el Centro Nacional de Control
de Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad del pais.
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1. Denominacién | EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL
técnica:
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Anestesiologia - Areas Criticas.
Familia:
4. Cddigo SAP: 020106911: Equipo para anestesia epidural con aguja 17G x (80 a
90 mm)
020106912: Equipo para anestesia epidural con aguja 18G x (80 a
90 mm)
5. Descripcion Kit que contiene todos los dispositivos necesarios para realizar el
General: procedimiento de anestesia epidural.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para anestesia epidural continua.
o Para terapia de dolor agudo y/o cronico.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
; . Fig. 1: Equipo de anestesia epidural (no incluye diserio) TS CRSALLD
A. Aguja epidural. IRECCION DE EVALUACION DE TEONOLOGIASBANITARIA
B- Catéter epldul'a|. SOROFECCION DE EVALUACION DE De3A0aNT 0% WEBCDD ¥ ESUPOt SOVENOS |
C. Conector del catéter.
D, Filtro, 19 NOV 2025
E. Jeringa para anestesia epidural.
FECHA DE ENTRADAEN VIGlENClA
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Aguja epidural:
o Aguja: acero inoxidable de grado médico.
o Estilete: Polimero de grado médico o polietileno de alta densidad.
o Pabellon: Policarbonato, polipropileno, polimero de grado médico.

Catéter epidural:
o Tubo del cateter: Poliamida (PA) y/o Pebax (PEBA), de grado medico.
o Guia del catéter: Polipropileno (PP) y/o acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y/o
polimero, de grado médico.

Conector del catéter:
o Polipropileno y/o policarbonato y/o silicona y/o polimero, de grado médico.

Filtro:
o Carcasa: Acrilico y/o polimero, de grado médico.
o Soporte/tapa: Poliéster y/o polimero, de grado médico
o Filtro: Membrana hidrofilica de 0,2 um.

Jeringa para anestesia epidural:
o Pistén o sello: Etilen propilen dien mondémero — polipropileno yf/o Silicona, de grado
médico.
o Cilindro o barril: Polipropileno, de grado médico.
o Embolo o vastago: Polipropileno, de grado médico.

CARACTERISTICAS

Aguja epidural:

o Aguja con bisel de borde redondeado atraumatico, con extremo curvo, con bisel tipo
Tuohy.

o Con alitas plastificadas fijas que permita la maniobrabilidad durante la insercion.

o Debe tener marcadores de 1 cm que permitan conocer la profundidad de la insercién.

o El estilete debe adaptarse al conector tipo Luer -Lock, sin desprenderse mientras se
manipula la aguja.

o Que permita el uso del catéter epidural sin riesgo de dafarlo.

o Aguja libre de rebabas o aristas cortantes.

Catéter epidural:
o Catéter radiopaco.
o Catéter transparente.
o Marcado en centimetros desde la punta distal (hasta una distancia no menor de 20cm),
para el control de |a profundidad de insercion.
Con punta redondeada, atraumatica o roma.
Con tres orificios laterales en la pared del catéter cerca de la punta.
Resistente a la manipulacion y que no se acode.
Que no interactie con las soluciones a transfundir.
Que sea compatible con la aguja epidural a utilizar.
Conector adaptador del catéter que no permita fugas de las soluciones a transfundir.
Con conector Luer Lock ajustable a cualquier tipo de jeringa.
Con guia para colocacion del catéter que se adapte perfectamente a la aguja epidural.
Tiempo de vida util no menor de 7 dias.
Libre de rebabas y aristas cortantes.

OO0 00000 O0CO0OO0
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Conector del catéter:
o Que proporcione un mecanismo de conexion con un ajuste seguro con el catéter para
evitar filtraciones y evitar las desconexiones.
o Que permita una manipulacién sencilla.
Filtro:
o Ergonémico.
o Tamafo del poro 0.2 ym.
o Que evite contaminacién microbiana.

Jeringa para anestesia epidural:
o Jeringa graduada.
o Embolo con tapén que evite la filtracion y que garantice verificar la pérdida de
resistencia en el espacio epidural.
o De baja friccion con capacidad de aspiracion limitada para el uso con liquidos.
o Con conexion a Luer Lock o Luer Slip.

«

Condicién Biolégica

Estéril

No pirogénico.

No produce toxicidad sistémica.

No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion.

No produce irritacion.

No produce reacciones hemoliticas.

000

0 000

9. Esterilizacion
o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.
10. Dimensiones

o De acuerdo al siguiente cuadro:

Codigo Denominacion Técnica Unidad Di i0 Di ion del Di io
SAP de de la aguja Catéter de la
Medida Tuohy Epidural jeringa
Equipo para anestesia epidural con UN 17G x (80 a 19Gx(90a 110 | 7mL a 10mL
020106911 | aguja 17G x (80 a 90 mm) 90 mm) cm)
Equipo para anestesia epidural con UN
020106912 | aguje 18G x (80 a 90 mm) 189%’:“(g‘:a 206 "c(fno)a M0 | 7t a 1omL

OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original.

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

Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

o
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Envase Inmediato:

IETSI

EsSalud

o Bolsa de polietieno de baja densidad en blister terformado de papel de grado
médico/polietileno de alta densidad mono film o bandeja de papel grado
médico/poliéster/polipropileno o bandejas de PVC/Tyvec u otro material distinto que
contenga un kit, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

De sellado hermético.

De facil apertura (Peel open).

o 0

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto que contenga en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de
Control de Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais, de acuerdo a lo normado por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM).
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 FICHATECNICA ]
| 1. Denominacién i . -
| " técnica: EQUIPO DE VE_NOCLISIS A B |
2. Unidad de medida: UN
L e |
3. Grupoonglia: Uso general B o -
4. Codigo SAP: 20100988  Equipo de venoclisis

‘

Dispositivo médico que cuenta con una camara de goteo, perforador, un regulador |
de fiujo, un filtro de infusion |V. y una tubuladura con un tubo lateral para servir |
como un sitio de inyeccion, la parte distal se conecta a una bolsa de fluido de |
mfusnbn DISDOSItIVO de un solo uso (descartable)

| CARACTERISﬂCAs TECNICAS

5. Descripcion General:

— : : J

———— {

6. Indicacién de uso: |
Para la administracion de medicamentos o soluciones con fines terapéuticos al sistema vascular, |
| 7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1. Equipo de venoclisis (no incluye disefio) [
MATERIAL
Cloruro de polivinilo o similar de uso clinico hospitalario libre de DEHP.
CARACTERISTICAS
Que no interaccione con las soluciones a infundir.
Protectores externos (protector del perforador y de la conexién macho)

Que conserven la esterilidad del perforador, de la conexion macho y de todo el interior.
Que se mantengan en forma segura y con adecuado desplazamiento.

0000

PERFORADOR ’
o Con canal de evacuacion o salida y con canal de entrada de aire
DISPOSITIVO DE ENTRADA DE AIRE

o Con filtro que debe impedir la introduccién de particulas y microorganismos en un rango de 2.5 micras
a 5 micras.

P
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CAHARA DE GOTEOICUENTA GOTAS ESaa———— e

o De material plastico grado médico, semirrigido, transparente e incoloro (la camara debe permitir Ja
observacién continua del goteo y deberia permitir y facilitar el procedimiento de cebado)

o Debe existir una distancia no inferior a 40 mm entre el extremo del tubo de goteo y la salida de ia
camara.

o Elvolumen del goteo debe ser tal que 20 gotas de agua destilada a 20°C correspondan a 1cc (+ 0.1
cc).

TUBULADURA

o Flexible y sin perforaciones con memoria de forma. .

o Transparente o al menos suficientemente translucido para detectar faciimente el pasaje eventual de |
burbujas de aire. [

o Lamedida desde el extremo distal de la tubuladura hasta la camara de goteo no debe ser inferior a |
1500 mm, incluyendo el punto de inyeccién cuando exista, y el acoplamiento cénico macho

o Eldiametro interno del tubo no debe ser menor de 2.7 mm.

o Debe mantener una union hermética con todas las partes a las que esta conectado: camara de |
goteo, sitio de inyeccidn y conexién macho. \

REGULADOR DE FLUJO CON TOPE (REGULADOR DE GOTEO CON TOPE)

o Debe regular y detener el flujo del liquido a trasfundir y mantener constante el flujo fijado. I
o Una vez conseguido el ajuste de la velocidad de flujo requerido, este deberd mantener una |
diferencia no mayor de 10% en relacion al goteo base i
o El regulador del flujo debe ser capaz de dar continuidad de flujo durante una infusion sin que se |
dafie la tubuladura. [

SITIO DE INYECCION

o Que tenga un acceso auto-sellable en forma de “Y", sin latex bombado "
« Debe estar cercano al extremo distal del tubo flexible.

CONO DE ACOPLAMIENTO (CONEXION MACHO)
o De forma cénica (cono truncado).

o Dispositivo enroscable (luer lock).
o Debe permitir un ajuste hermético con cualquier tipo de conexién o enlace hembra

" Nota: latex bombado = (tubo de jebe fusiforme que se adapta al equipo de venoclisis y que se utiliza
para la administracion de tratamientos parenterales). [

8. Condicion Biolégica:
o Estéril, atoxico, apirégeno, hipoalergénico.
9. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

| 10. Dimensiones:
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11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el |
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

o De sellado hermético.

Envase Inmediato:

o Envase tipo blister o segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envase individual y original

Envase Mediato:

o Caja de cartén u ofro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Logotipo:

} o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el productc 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 o0 LOGOTIPO.
Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
Nomenclatura del proceso de seleccion.

© 0 00

12. Rotulado: !

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases |
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion 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. Tratandose del numero
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve

| 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 modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran 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.
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CONTROL DE CALIDAD
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k El dispositivo medico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera |
| de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y |
Productos Sanitarios (ANM). 3
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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 Almacén 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, segun
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 sefalar el nimero de contrato y/o orden de compra, el
nombre del hospital de destino y cualquier otra informaciéon 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 hienes, 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 iniciara desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la

inicio conformidad de recepcién de los bienes.

Duracién Doce (12) meses.

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

garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estaran 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 electrénico la solicitud de atencion.

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-Urbanizacién 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.




Acreditacion:

Copia simple de la Resoluciéon de Autorizacion 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), segin
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

4.2 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 institucion, 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.

4.3 Certificado de Buenas Practicas de AImacenamiento (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.

4.4 Certificado de Buenas Préacticas 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 Précticas de Manufactura (BPM) vigente.

4.5 Hoja de presentacién 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

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Adelantos:
No aplica.

5.2 Subcontratacion:
No aplica.




5.3

5.4

55

5.6

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.

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.

Recepcién y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad sera otorgada por 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes.

En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del
plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera incurrir la entidad
contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones correspondientes.

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, segin corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

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

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa 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 verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
Responsable de la Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o
guien haga veces del Hospital lll 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.

5.7 Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

5.8 Sistema de entrega:
No aplica.

5.9 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 ho se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos
generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 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 ¢) 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 méaximo 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.

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



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 LA ENTIDAD CONTRATANTE.

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 esta clausula, durante la
ejecucioén 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®.

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 ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacién, 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:

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

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.



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
6rdenes 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 depodsito, 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 , 0 comprobante de retencién electrénico emitido por
SUNAT por la retencién 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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