Siatema Integrado de GeaSdn Adminisiraliva
Miculn de Logistics

Focha © 2142026

Wershin 26.02.01.01 Hom 1708
Papina : 1da1
SOLICITUD DE COTIZACION N®* 000324

UNIDAD EJECUTORA © 407  RBEGION APUSIMAC-HOSPITAL GUILLERKD DIAZ DE LA VEGA-ABANCAY

HRCLIDEMTIFICACION ; ooi0ar

W EM @ et ]

Bedarah 1 RULC.

Direcclén

Tolilans - Fax

Email = 1 Eecha Monsda :© 5.

Concepio : RECUERIMENT DE PRCOUCTOS FARMACEUTICOS PARA EL DEPARTAMENTD DE FARMACIA DEL HRGOV-ABANCAY

CANTIDAD UMIDAD ITEM BESCRIPCION PRECIO PRECIO
REQLUERIDA MEDIDA, UNITARID TOTAL

s uMIDAD 406700040448 | LENTE INTRADCULAR CROP TRIA, +20 CAMARA POS TERIOR NO
PLEGABLE 3 FIEZAS

10 UMIDAD ADETO0040445 | LENTE INTRADCULAR DeDPTRIA +20.5 CAMARA POSTERIDR NO
PLEGABLE 3 PIEZAS

15 UMIDAD ADETO0040450 | LENTE INTRADCULAR DIOPTRIL +21 CAMARA POSTERIOR MO
PLEGABLE 3 PIEZAS

10 UMIDAD ASETO00L0357T | LENTE INTRADCULAR DIOPTRIY +21.5 CAMARA POSTERIOR MO
PLEGABLE 3 PIEZAS

15 UMIDAD 40ETO00L0452 | LENTE INTRADCULAR DIOPTRLA +22 CAMARA POSTERIDR NO
FLEGABLE 3 PIEZAS

FLAZO DE ENTREGA: 10 DIAS CALENDARIOS
FECHA DE YENCIMIENTO: NO MENOR & 24 MESES

ADJUINTAR
-CERTIFICADG DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO - BPA,
- RESOLUCION DE AUTORIZACION DE REGISTRO SANITARIO
= FICHA TECHMICA

~AUTORIZACION SARITARLA DE FUMCIONAMEENTD
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GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC
DIRECCION REGIONAL DE SALUD APURIMAC %@ﬂjﬂ&
Hospital Regional Gullermo Diaz de fa Vega REGIONAL

e Dy o i Ve
FORMATO N* 01
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES
Grgano y/o Unidad Organica:; Departamento de Farmacia - Hospital Regional Guillermo Diaz d‘i
Ja Vega Abancay. il

Actividad del POL: WArencidn médica v procedimiento asistenciales hospitalarios. |

Denominacién de la Confratacion; rlmlqursu:m de DISPOSITIVOS MEDICOS para uso asistencia
ospitalario,

. FINALIDAD PUBLICA [Obligatoria)

Garantizar la disponibilidad oporiuna de dispositivos médicos necesanos para la alencién segura y continua
de los pacientes alendidos en el Hospital Regional Guillermo Diaz de la Viega Abancay.
il. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO (Obligatoric)
Adquisicién de DISPOSITIVOS MEDICOS destinados al uso en kos diferentes servicios asisienciales del
Hospital Regional Guillermo Diaz de la Vega Abancay conforme a protocolos médicos y normativa sanilaria
vigente.
. CARACTERISTICAS ¥ CONDICINES DE LOS BIENES A CONTRATAR (Obligataria)

3.1 Descripcidn de los blenes a contratar.

N* | cantidad unl::-‘d de descripcidan del bien
m da

LENTE INTRAQCULAR DIOPTRIA +21.5 CAMARA POSTERIOR NO
1 10 LUNIDAD PLEGABLE 3 PIEZAS

LENTE INTRAOGULAR DIOPTRIA +20 CAMARA POSTERIOR NO |
2 50 UNIDAD | PLEGABLE 2 PIEZAS

LENTE INTRAQCULAR DIOPTRIA +20.5 CAMARA POSTERIOR
3 10 LMIDAD MO PLEGABLE 3 PIEZAS N

LENTE INTRADCLULAR DIOPTRLA +21 CAMARA POSTERIDOR NO
4 15 UNIDAD | PLEGABLE 3 PIEZAS

LENTE INTRAQCULAR DIOPTRIA +22 CAMARA POSTERIOR NO
] 15 LUNIDAD PLEGABLE 3 PIEZAS

V. REGLAMENTOS TECHICOS, HORMAS METROLOGICAS ¥/O SANITARIAS (De comesponder)

Mo ap-l-'Eu
V. ACONDICIONAMIENTOD, MONTAJE O II"-IETALAE:llﬁN_{ﬂa corresponder)

Mo aplica.

VI. GARANTIA COMERCIAL {Obligatorio)

+ El proveedor garantiza que ks Insumos entregados son nuevos, ongimales, estériles y libres de
defectos de fabricacion.

+ Fecha de vencimienio sera minima de 24 mesas.

VIl. MUESTRAS (Da corresponder)

No aplica.

Wil REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/0 PERSOMAL (De corresponder)

= Contar con RUC activa v habido,

= RMP vigenie,

= Cerlificado de BPA (Buenas praclicas de almacenamianio)
- Resolucidn de Autorizacibn de Registro Sanitario.

- Ficha técnica.
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- Registro de autorizacion sanitaria de funcionamienta.

IX. LUGAR ¥ PLAZO DE ENTREGA gﬂmlgatnrinj

Lugar; Almacén Especializedo del Departamenio de Farmacia del Hospital Regional Guiterma Diaz de la
Vega Abancay.

Plaze: 10 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra o de la
suscripcidn dal contrato, segin s2a el caso.

¥ CONFORMIDALD (Qbligatorio)

La conformidad serd olorgada por el Eﬁapamamen'lu de farmacia, previa verificacion de la cantidad,
caracleristicas éonicas, estado del producio ¥ fecha de vencimiento.

¥I. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO (Obligatorio)

El pago se realizard en una sola armada, previa presentacidn de;
»  Gula de remisidn
acta de conformidad,
Comprobanta de pago.
Recepcidn de almacén ceniral,
Cerificade da BPA (buenas practicas de almacanamianta)
Cerlificade de BPT (buenas practicas de fransporte) cuando amerile
Cerlificado de Analess.
Registro de aulorzacidn sanitaria de funcionamiento.

& & = 8 = =8 =

La Entidad debe pagar la contraprestaciin pactada a favor del contratista dentro de los diez (10) dias
calendario siguiente a la conformidad de los bienes, siempre que sa verifiqguen las condicicnes establecidas
&n a8l contrato,

¥l RESPONSABILIDAD DEL COMTRATISTA

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

Xlil. PENALIDADES (Obligatorio)

Penalidad por Mora en k& ejecucion de la prestacién:

En caso de refraso injustificado del contratista en la ejecuciin de las prestaciones objelo del contrals, la
Entidad le aplica automdlicamenie una penalidad por mora por cada dia de afraso. La penalidad se aplica
automadticamenie y se calcula de acuerdo con |a siguiente Fdrmula;

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

Tanto ® monio como &l plazo se refieren, seglin comesponda, a la ejecucidn total del servicio o a la
obligacion parcial, de ser el caso, que fuera maleria de retrasc.

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que
el mayor lempo transcurride no le resulta imputable,

Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningdn fipo.

®IV, OTRAS PENALIDADES (De corresponder)

{De acuerde con el lipo de contratacion las dreas usuarias pueden establecer olras penalidades diferentes
a la mora, las cuales deben ser objetivas, razonables y proporcionales con el objeto de la contralacian, por
lo gque se debe precisar el listado de las situaciones, condiciones, el procedimiento de verificacidn de las
ocurrencias v los montos o porceniajes a aplicar)

XV. _RESOLUCION CONTRACTUAL (Cbligatario)

Cualquiera de las partes puede resohver el confrato de conformidad con el numeral 68.1 del ariculo 68 de
la Ley N"32069, Ley General de Conlrataciones Plblicas.

De enconfrarse en alguno de los supuesics de resclucion del contrato, LAS PARTES proceden de acuerdo
a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N® 32083 , Ley General de Conlrataciones
Publicas, aprobado por Decreio Supremo N® 009-2025-EF.

XVl OBLIGACION ANTICORRUPCION ¥ ANTISOBORNO (Obligatorio)

b



@ GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

& [a suscripcidn del contrato o de la formalizacidn de la Orden, el Contralista declara v garantiza no haber
ofrecide, negociado, promefide o efectuado ningdn pago o entrega de cualquier beneficio o incentiva ilegal,
de manera directa o indirecta, al (los) evaluador (e3) del proceso de coniralacién o cualquier servidor de EL
HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA,

Asimismao, el Contratista se obliga a mantener una conducta proba e Integra durante la vigencia del contrato,
y después de culminado el mismo en caso exisian controversias pendientes de resohver, ko gque supone
actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o indirectarmente. Aunado a ello, el Coniratista se
obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o
cuakguiar beneficio o incentive ilegal, directa o indirectamente, a funcionarics poblicos, seridores plblicos,
bocadores de sarvicios o proveedores de senvicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la
confratacidén, actores del proceso de conbratacidn yo cualquier servidor de la enfidad contratante, con la
finalidad de oblener alguna ventaja indebida o beneficio (licito.

En esa linea, se oblige a adopiar las medidas técnicas, organizativas yo de personal necesanas para
asegurar gue no se practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalments, el Confratista se compromete a denunciar oporiunamente anie las autoridades
compeatentes los aclos de comupcidn o da inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante
ia ejecucin del contrato con EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.

Tratdndose de una persona juridica, o anterior s extiende a sus accionistas, parlicipacionistas, integrantes
de kos drganos de administraciin, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o cualquier
persona vinculada a la persona juridica que representa; compromeliéndose a informarles sobre los alcances
de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato,

Finalmente, &l incumplimients de las obligaciones establecidas en este acapite, duranie la ejecuciin
contractual, otorga a EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA el derecho de resoler
lotal o parcialmente el contrato.

XV, SOLUCION DE CONTROVERSIAS (Obligataria)

" Todos los conflictos que se derven de la ejecucian & interpretacion de la prasente contratacion son resuetos
mediante tralo directs y concillacidn

XVl GESTION DE RIESGOS (De coresponder)

(identificar los riesgos qua pueden presentarse durante el procaso de contratacidn, con especial énfasis en
la ejecuciin confraciual; asl coma identificar responsabilidades de las partaes.)

Las partes realizan la gestidn de riesgos de acuerds con ko establecido en el presente documenta, a fin de
tomar decisiones informadas, aprovechando el impacto de riesgos

positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su impacto durante @ ejecucidn
contractual, considerando la finalidad pdblica de la coniratacidn,

W
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FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO i 4229552400380473

Denominacién del requerimianto | Lente intraccular dioptria +21.5 cdmara posterior no
plagable 3 plezas

Denominacidn técnica : Lente intrapcular dioptria +21.5 cdmara posterior no
plegable 3 piazas

Unidiad de madida : Unidad

Resuman : La Lenta Infraccular (LIO) de cdmara posterior, as un

digpositivo médico optico, implantable, no plegable
(no flaxible o rigido) de tres plezas. Estd fabricado de
un malerial biocompatible como  es el
polimatiimetacrilata (PMMA) y presenta un filtro
ultraviclata (UV). Estéril, da un solo uso, disefado
para la sustitucidn del lente humano para lograr una
correccitn visual de la afaquia en pacientes adulios
en los gue se ha realizado una extraccion
extracapsular de cataralas.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaclonss

D los Blanes:

Polimatiimetacntale

(PMMA)
2 Acabado de los bordes | Pulido, liso, redondeado
LD y libra di rebabas
a Diameiro o longitud 13,0 mm a 14,0 mm
botal LIO -
4 Human de plazas Tras
5 ' No plagable (no flexible | e.iabiacido por el Ministerio

o rigico)
Monofocal y bicomiaso

8,0 mm a 8,5 mm
J madificado ¥

coloreado
10°
angulacisn i
10 Colocacksn analdmica | CAmara posterior del ojo
11 ° | Constante A 118,22 118,5
12 Fiitra Ultraviolata (UV) | Si
13 | Homogeneidad Exenta o delectos | SO 11979-3 Cphthalmic
superficial LIO como arafazos, surcos, | implants — Intraocular lenses —

protuberancias, lisuras ¥ | pat 3: Mechanical properties

rugosidades. |
14 Hmwm dlEl:Il'lldiduht."tﬂla Sisics e rel :

Varsion



burbujas, esirias vy | sanitano,
decoloracionses. = =
15 | Potencia didptrica +2150+ 04D B0 119792  Ophthalmic
implants — Intreocular lenses —
Part 2: Optical and
tesi methods, Table 1 of the
numeral 4.2.1 o normma bcnica
da referancia auvlorizada an su
registro sanitario.
18 | Caidad de imagen + Eficacia de resolucién: | IS0 118792 Ophthaimic

implants — Intraccular lenses —
Parl 2: Oplical proparies and
test methods, numeral 432 o
msrma lécmica de  referencia
auvlorizada en  SuU  registro
sanflaria,

Esterilidad

Estéril (véasa Nota 1)

USP capitulo <71> o noma
técnica do referencia autorizada

Endoloxinas

< 0.2 unidades
endotoxinas por lante.

an su ragistro sanitario.
150 11879-8 Imic

implants — Intraccular lanses —
Pari B Fundamantal
requiramants, numaral 9.2 o
noma lécnica de referencia
aulorizada an SU  regesto
sanitario,

Biccompatibilidad:

18.1

Citonicidad

Mo ciloddxico

150 10883-5

evaluation of madical devices -
Pad 5 Tests flor in wiltro
cytotowicity, numeral 8.5 o
MTP-I50 10983-5 Evaluacidn
biolbgica da dispositivos
médicos. Parte 5 Ensayos de
citotcedcidad in  vithe, nAumacal
B85 o noma tdcnica da
referencia  autorizada en  su

18.2

No produce irmftacion

sanitario.

150 10883-10 Bickogical
avaluation of medical devices -
Part 10: Tests for irritation and
skin sensitization, numaeral B o
WNTP-IS0 108983-10 Evaluaciin
bioldgica de  dispositivos
médicos, Parte 10: Ensayos de
iritacidn y  sensibiizacién
cutdnea, numeral 8 o norma
técnica de referancia aulonizada

en Su ragistro sanilark,

Sansibilizacian

Mo produce
sansibilizaciin cutdnsa

IS0 10093-10  Biological
ivaluation of medical devices -

Part 10: Tests for imtation and
skin sensitization, numeral 7 o
NTP-ISO 10893-10 Evaluackén

arsion 01




bioldgica de  dispositivos
médicos. Parde 10: Ensayos de
irflacién  y  sensibilizacidn
cuthnea, numeral T 0 norma
lbcnica de referancia autonzada

&n su registro sanitanic,
19.4 | Toxicadad sistémica No produce toxicidad IS0 10883-11  Biological
sistémica avaluation of medical devices -

Pari 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 o NTP-1S0
10893-11 Ewvaluacion bioldgica
de dispositivos médicos. Pare
11: Ensayos de toxicidad
sislémica, numaeral 5 o norma
terica de referencia autorizada
BN su ragistro sanidario,

Mota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el mélodo de Oxido
de Etleno, debe cumplir con los limites méximos parmitidos de residucs de esterilizacin por
dxido de etileno segdn ta norma técnica da referencia avlorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima dal dispositivo médico debard ser de veinticuatro (24) meses al momanis
de la entrega en el almacén da la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bianas de un
mismo lote, podrdn aceplarse con una vigencia minima de veintian (21) meses (véase Nota 2).

Mota 2: Excepcionalmants, la Entidad puede precisar en el requerimienio, en las bases del
procedimianio de seleccidn yio proforma de contrate, una vigencia minima del bien inferior a la
establocida en el pérralo precedente, en luncién del estudio de mercado y de la evaluacién
slactuada por la entidad considarando la finakidad de la contratacidn,

S% 212 Rolulado
2.1.2.1 Envase madiato » inmediaio

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositive médico oleriads y estar
de acuerdo con lo auforizado en su Registro Sanitaro o Cerificado de Ragistro
Sanitario, segin los Ariculos 177, 137 vy 1387 del Decrets Supremo N* 016-2011-84
“Reglamentc para el Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias
vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases medialo yio
inmadiato del dispositive médico, sin que este vulnere 0 eslablecido en fa
reglamantacidn vigents, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que
formula e drea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe astar debidaments rofulado indicanda:

Mombre del dispositive mddico

Cantidad

Lote

Facha da wancimanto

MWombre dal proveador
Especificaciones para la consernvaciin y almacenamiento
MWameno de embalajes apilabss

Dicha informacion pueds ser indicada en etiquetas.

- O O & W & »
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213 Envasayembalaje

Los envases medialo @ inmadiato del disposithve mddico dobon sujelarss a lo
autonizado en su Registro Sanilario y lo establecido en e At 1417, segdn Decrelo
Supremo N* 016-2011-5SA “Reglamento para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos vy Producios Sanitarios™ y sus
modificalonias vigentes.

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Doble envase individual, original, hermélicamente sellado, Mol aperura, exento de
rebabas y aristas corantes, gue garantice el manienimiento de la esteriidad,

del dispositive v las condiciones de almacenamients, con &l fin de protegedo de la
contaminacidn v cambios lisicos. Resistente a la manipulacidn, lranspore,
almacanamiento y disiribucidn,

2.1.3.2 Envass medialo o sscundaria

Caja de cartdn o de material distinte que contiene en su intedor una wnidad del
dispositive mddico an su envase inmedialo, que garantiza las propiedades flisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del dispositive. Resistenia a la manipulacidn,
transporte, almacenamienio y distibucidn,

'2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartdn corrugado o de material distinto que debe cumplir los siguientes
raquisitos:

* Musvo gue garanlice la integridad, orden, consanvacidn, (ransporia,
distribucion v adecuado almacenamisnts dal dispositive médico,

# Que lacilite su conteo y fécil aplamianto,

« Debe descartarse la utilizacidn de embalaje de producios comestiblas o
producios de locador, entré olros de uso no sanifano.

2.1.4 Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido dal inserto o manual de instrucciones de uso debe comesponder al dispositivo
madica olerada, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo a lo auviorzado
an su Registro Sanitario, segln ko establecido en el Artfculo 140" del Decrete Supremo N*
018-2011-5A "Reglamentc para el Registro, Conirol ¥ Vigilancia Sanitara de Productos
Farmacdubicos, Dispositivos Mbdicos vy Producios Sanitanios”®,

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1 De la recepcién

La recepcidn se sujela & las disposiciones de recepcidn y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

El acto de recepcidn de los bienes gue formardn parte de la enirega se realizard por los
responsables encargados de la enlidad; para ko cual o Quimico Farmacdutico responsable
del almacén o qukn haga sus veces, realirard la verficacidn documaentaria v evaluacidn
organcléplica de las caracleristicas fisicas de los dispositivos médicos, segin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas an los numerales 6.2.4.2 vy
8.2.4.3 del Manual de Buenas Précticas de Almacenamienio de Producios Farmacduticos,

L% Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboralorios, Droguerfas, Almacenss
¥ gm&;“m ¥y Almacenes Aduaneros, aprobado con Resolucidn Minigteral N°® 132-

2:2.1.1 Verificacldn documentaria

Versian 01 dge 11

............

- +;~|:|_rl' !.-il-""“



El coniratista en ol momento de entrega da los bienes en el punto de destino, debe
enltregar los documanios indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la
fecha de recepcidn y estar refrendados por el Direclor Técnico del contratista, para la
verificackin respectiva.

Tabla N* 1. Documentos a presentar por ol contratista (véase Nota 3)

Crdan dag = Gula de intemamianta
ula de Remigidn o Factura

Dmmrmﬁn Jurada de compromiso de canje yo reposicidn por delectos o vicios
OCU

Copla simple del Registro Sanitaric o Cerificads de HRegistro Sanitano, con
Resolucidn{es) de aulorizacidn del(los) cambio(s) en ol registro santtario si los
tviera, del(los) disposilivo(s) médico(s).
Copia simple del Cenificado de andlisis o documento aquivalente por cada fote del
dispositive a eniregar y copia simple de documentos técnicos para suslantar lo
f.ﬂ-dqqn @l segundeo pdrrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisidn

la afaria,

Copia simple dal Certificado de BPM u olro documenio equivalente que acredita
cumplimienio dé normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
IS0 13485, eic.). Para ol caso de labrdcanta nacional copla simpla del Certificado de

BPFM emitido por %trnh.
Copia simple dal de Muestreo.

Caopia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Conirol de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualguier laboralorio de
la Red da Laboratorios Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamentos y Afines dal
Sector Salud, segdn las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numaral
2.2.3 Del Conirol de Calidad.

Copla simple del Certificado de Buenas Praclicas de Almacenamienio [BPA]

Nota 3: Los documanios a presentar cuyo contenido se ancuentre en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor pdblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
viaracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplica a cada
-&I'Il!';ﬂl l?.llfﬂﬂﬂpﬂﬂl efectuar un control dae cahdad, segin cronograma esiablecida
por la entida

La copia simple de los documenios Wcnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pérrafo del numeral 3.1.1.4 de Documenios para la admisidn de la oferta y la Declaracidn
Jurada de compromiso de canje yio reposicidn por defectos o vicios ocultos, se
recapcionan por Gnica vez cuando se efectia la primera entrega,

La Declaracidn Jurada de compromiso de canje y'o reposicidn por delectos o vici
ocultos aplica durants el plazo de 2 afos, contado a partir de la conformidad olorgada
la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrdn una vigancia igual
mayor & lo indicado en el Ultimo pdrralo dal numeral 2.1.1., contada a partir da la fecha
antrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organcléptica

g

o 8

oy

La evaluacidn organcldplica serd realizada por el Quimico Farmacéulico responsabla del
almacen de la entidad o el profesional que haga sus veces, sagin su procedimiants;
cumpliendo log lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utiizar un
plan de muestres de acuerdo a ta nomma NTP-IS0 2858-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la Conformidad

La conformidad se sujela & las disposicionas de recepcidn y conformidad establecidas en el
Reglamento da la Ley de Contratacionas del Estado.
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La confarmidad de recepcidn de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormenta por defeclos o vicios ocultos del{los) dispositivo{s) médico(s)
entregada(s). El contratista es responsable por la calidad ofracida y por los viclos oculios del
dispositivo misdico alertado. El plazo médxime de responsabilidad del contratista aplica durante
el plazo de 2 afios, contado a pantir de la conformidad olorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd electuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alleracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuaro o
cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicidn se realizard a solo requerimiento de
la entidad que se inicla desde la comunicacidn al proveador por parte de la entidad, en un
plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia desde la comunicacién al provesdor por
parte de la entidad y no generard gastos adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a
ingresar an &l canje tendrin una vigencia igual o mayor a ko indicado en al (timo pdrato del
numeral 2.1.1., contada a parir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Dol Control de Calldad

Para la verificacion da la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad en of
Centro Nacional de Control de Calidad (GNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su enlrega en ol lugar de destino final, y segdn cronograma establecido por la
entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de aulonizackin vigante emitido por ol CNCC-INS.

Les ensayos a electuarse en el(los) dispositivo(s) médica(s) olertado(s) son los sigulentes:
Tabla N* 2. Ensayos para el control de calldad del dispositive médico (véase Nota 5)

| Esteriidad |I I- Capliulo <71> ‘

" Endotaxnas bacterianas Capitulo <85>
Toxicidad sistémica Capituio <86> USP vigente (véase Nota
(inyeccion sistémica) 4)
Homogenaidad suparficial numaral 4.12 150 11973-3 vigente
Homogeneidad de masa numaral 4,12 (wéase Nota 4)
Didgmatro o long#ud total -
Lo
— De acverds a lo aulonzado
Dlimw::::ﬁnlh 05 = an su registro sanitario
Tipo de Haptico g
NGmero de piezas -
“Plegablidad -

Nola 4: Vigenta sa considera a la Oiima edicidn de la farmacopea o Ultime afo da
publicacidn de la norma técnica de referencia,

Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el conlratista debe prever los plazos
que conllavard su ajecucidn, a fin de atendar los requerimientss da dste con oportunidad,

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N® 2) serd determinada
por &l Cantro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sactor
Saled que el contralisia hayva seleccionado, los cuales tomardn como referencia los
procedimientos y normativas vigenies aprobadas por e Centro Macional de Conirol de
Calidad (CNCC) dal INS.

En & caso de una anirega de item paquete a la anlidad, que agrupa a mids de una diopiria de
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ensayos se realiza sobre el total de unidades del item pagquele a entregar a la entidad,
procediendo a seleccionar de manera aleatoria al lote que presents mayor numero de
unidadas, sobra o cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Institulo Nacional da
Salud o cualquier laboratorio de la Red tomard el tamano de muesira para los ensayos de la
Tabla N® 2. De axistir mds de un lote an el item paguele con ol mismo nimers mayor de
unidades, se tomard of lole que liens menos Hempo de vigencia.

El coniratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento dal
muesireon, los documentos necesarios para la realizacidn de los ansayos solicitados segun la
Tabla MN* 2.

Las unidades utilizadas para fines da control de calidad no forman pars del total de unsdades
a entragar.

Cuando una enirega eslé conformada por més de un lote del item individual o por pagquete
(méis de une diopiria de lentes infracculares de cdmara postaror no plegable 3 pleras), las
unidades del lote muesireado representardn al total de unidades de los loles sujetos de
muesirec dal item individual o por paguele. La oblencién de un resultado de conirol de
cahidad *CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de 1odos los Ioles
dal item individual o por paquele que conforman la entrega. La oblencidn de un resultado de
control de calidad *NO CONFORME', signilica que dicha entrega no cumple con el requisito
de conformidad para @ control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir
ninguno de los lotes sujetos de muestreo, deblendo proceder segin lo sedaladc en el
siguianta pérralo.

En o caso que una entrega esté conformada por mds de un lote del fem individual o por
paguete [mds de una dioplria de lentes intracculares de camara posterior no plegabla 3
plazas) y se obtenga un informa de ensayo de control de calidad “NO CONFORME" para el
lote muesireado del item individual o por paquate, el contratista procederd inmediataments a
golicitar al Cantro Nacional de Control da Calidad del Institute Macional de Salud o a un
laboratorio de la Red, ol control de calidad de los lotes restantes del lem individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, sdlo formardn parie de la
entrega los lotes que oblengan los resultados de control de calidad *CONFORME" del Mtem
individual o por paquete.

Los resultados del muesirec v las ocurmancias relacionadas con la loma de muestra deben
constar an o Acta de Muestreo, la misma que debe ser fomada por kos representanies del
laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o @ laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega de los dispositivos
médicos en &l lugar de desling,

En caso de que dichas prusbas no puadan sor realizadas a nivel nacional, se deba presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Macional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se derdven por resullado “NO CONFORME™ en el
control de cakdad, serd responsabiidad dael contratisia y penalizado por mova de acuerdo a ko
contemplado en la Ley de Contralaciones del Estado, su reglamento y modificatorias
Vigenies.

En caso que durante la vigencia del confrato se incorporé un Laboratoric a la Red de
Laboralorios Oficiales de Control da Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud, el
contratista estd laculfado para realizar las pruebas que cormaspondan, las mismas que seradn
vilidas para efectos da la antrega de los dispositivos mddicos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboralorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud, las
prusbas gue se realicen no serdn vilidas para electuar el intemamionio de los dispositivos
médicog.,

arsasn 01 T de 11

e e -



HNota 5: En of caso qua la Entidad delerming gue los costos yio la oportunidad del suministro
originados de la axigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo |a finalidad de la
contralacidn, esta se podrd eximir de dicha axigencia,

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1 Capacidad legal

REQUISITO

ACREDITACION

Aulorizacidn
Sanitara da
Funcionamienio

Copia simple de la HResolucion de Autorizacidn Sanitana de
Funcionamients a nombre del postor, asi como de los cambios,
olorgados al establecimiento farmacdutico, emitida por la Autoridad
Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Producios Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Reglonal (ARM) segun su dmbito.

&) De Ia Seleccisn

INFORMACION COMPLEMENTARIA

i Documentos de presentacién obilgatoria
3.1.1. Documentos para la admisién de la olerta (véase Nota 6)

Ademds de la Declaracidn Jurada de Cumplimients de las Espacilicaciones Tédcnicas, el

posior doba presentar coplas simples de los siguientas documentos:
3.1.1.1 Resolucidn de Autorizacién de Registre Sanitaric o Cenificado de Registro

Sanitario emitida por la Autoridad Macional de Producios Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las rescluciones de
autorizacidn de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acrediter la corespondencia entra la informacsdn registrada y el
dispositiva médico olartado.

Mo se aceplardn oferlas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitaro o
Cartificado de Registro Sanitario sa encuentre suspandido o cancelada.

La exigencia da vigencia del Registro Sanitario o Cerdificado de Registro
Sanitaric de los dispositivos se aplica para lodo el proceso de seleccidn y
ajecucion contractual.

3.1.1.2 Cerificado de Buenas Practicas de Manulactura (BPM) vigente dal fabricants

nacional emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
tabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normaliva vigenta.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalents a las Buenas
Pricticas de Manulactura quae acredite el cumplimlieanio de Mormas de Calidad
especificas al lipo de dispositivo médico, como: Cedificada CE de la Comunidad
Europea, Cedificacidn IS0 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Auloridad o Entidad Competente del pals de origen, segun
normativa vigants.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalents que acredita el cumplimiento de Marmas da
Calidad especliicas al tipo de dispesitivo médico, se aplica para todo ol procesa
de seleccién y ejecucidn contraciual,
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3.1.1.3 Cariificado de Buenas Pricticas de Almacenamsents (BPA) vigante, & nombre
del postor, emitida por la Auloridad Macional de Producios Farmmacéuticos,
Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auloridades da
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Mivel
Regional (ARM), segun normativa vigenia,

En el caso que el postor contrate el servicio da almacenamients con Un IBncen,
ademds debe prasentar el Caerificado de BPA vigents a nombra de la empresa
qua presta o servicio, acompafado de la documantacion que acradite & vinculo
contraciual vigente antre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el cedificado de Buenas Prdclicas de
Manufactura [BPM), incluya las Buenas Priclicas de Almacenamients (BPA).

3.1.1.4 Cerificado do andlisis u olro documanio equivelente de los dispositivos, en al
qua sa sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados
cbtenidos segun lo autorizado en su registro sanfaro, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 21.1 de la Ficha de
Homologacidn,

En al caso que &l cerificado de andlisis u otro documents equivalente no haya
considarado (odas las caractaristicas espacificas solicitadas en |la presanta Ficha
de Homologackn an la tabia del numaral 2.1.1, se debe presentar documanios
técnicos amftidos o avalados por ol fabricante gue cenifiguen cumplimienta da
dichas caracteristicas.

3.1.1.5 Rolulades de los envases inmadialo y mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanidars del disposilive médico oferado, que parmita susieniar o
sofalado con respacto al rolulado, en el numeral 2.1.2.1 Envasa maedialo o
inmadiato de la Ficha de Homobogacidn.

4.1.1.6 Insertio o manual da instrucciones de uso, de acuerdo a ko autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico olerado.

3.1.1.7 Presentacidn de una muestra del dispositive médico olertado para la evaluacidn
ica y corroboracidn de la informacidn consignada en los documentos
técnicos prasantados por los postores, segln ko eslablecido en el Anexo N*1.

Mota 8: Excepcionalmante, la Entidad mantiene la facultad de solicitar un documento de
compromiso de canje de diopirias del dispositivo médico an rangos de +1 hasta +30 con
incremenios de 0.5 diopirias en funcidn a la necesidad del drea usuaria, para garantizar
el acceso oportung de este dispositive médico a los pacientes que requisran una
operacién de catarata,

Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo conlenido se encuaenire en idioma
diferente al espafol, deben presentar [a respectiva traduccidn por traductor pdblico
juramentado o traductor colegiado cerificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

VIGILANCIA SANITARIA

Por cormaspondar ol presgnte bien a un Dispositivo médico implantable de forma permanents,
la entidad y'o establecimianio de salud y el contratista debaen curnplir con realizar actividades
da tecnovigilancia, que permitan prevenir y reducir los riesgos que Se puede presentar
durante el uso del dispositive médico, presentando a la autordad respectiva los informes que
respakien el cumplimiento de las actividades reallzadas de lecnovigilancia, de acuerdo a lo
astablecido en la NTS N® 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Morma Técnica da Salud qua regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, D

Médicos y Producios Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N® 539-2016MINSA,

para las acciones corespondientes.
V. ANEXOS
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ANEXO N"1

EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar o cumplimiento:
Segin lormato de evaluacidn N® 2

02 | Metodologia de Evaluacidn: Evaluacién organcoléptica

03 | NOmero de muesiras: (01} unidad segun ka forma de prasentacion
aviorizada en su regisiro sanfano ¥ acompafado de su inserio o manual
de instruccionas de uso. En el caso que la preseniacidn contenga mas de
una unidad, bastard con presentar sdo una (01) muestra y adjuntar su
envase madialo. La muesira por enlregar dabe tener fecha do expiracién
vigante y debe correspondar a un lote fabricado despuds de la autorizacién
de su Registro Sanitario, asimismo este lole debe corresponder al lole
indicado en el Certificado de andlisis o documento equivalente, consignado
an ol numaral 3.1.1.4 Documentos para la admisidn de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacién técnica de las muestras: La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de seleccion de
acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contralaciones del
Estado, en el cual por lo menos uno de los integrantes, deba tener
conocimianta técnico en el objeto de la contratacion.

05 | Direccin, lugar exaclo y horarlo pars la presentacién de las
muaesiras: La entidad debe precisario en las bases del procedimiento de
salaccidn,

b) Corroboracidn de la informacién consignada en la muestra con la informacidn
contenida en los documentos técnicos prasentados por los postores segln formato
de evaluaciin N*1.

FORMATO DE EVALUACION N*1




c) Aspecios a verilicar en la muestra dal dispositivo médico olertado segdn lormato de
avaluacitn N*2.

FORMATO DE EVALUACION N* 2

Dispositive médico: .........ouuie R e K R M R R R bt el
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FICHA DE HOMOLOGACION

l. DESCRIPCION GENERAL

Ciadigo del CUBSO ; 4220552400380470

Denominaciin del requerimients  : Lente infraccular diopiria +20 cémara posterior no
plagable 3 piczas

Denominackin tkchica ! Lente inmraccular dicpirfa +20 chmara postenor no
plegable 3 plazas

Unidad de madida : Unidad

Hompdogacidn pancial WD

Resumen : La Lente intraccular (LID) de cAmara posiador, as un

dispositive médico dptico, implantable, no plegable (no
Baxibie o rigido) de tres plezas, Esth Iabvicado de un
rmabestal munlﬂ%ﬁﬂn&u
(FMMA) y presanta un fillro uitravicbata (UV), esf a
un solo uso, disefiado para k8 sustitucidn del bante
humano para lograr una cofreecian visual de ka afaguia
an pacientes adultos en los qua se ha realizado una
oxiraccidn exiracapsular de cataratas.

il. DESCRIPCION ESPECIFICA
I.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

IL.1.1. Caracleristicas y especificacionss

Da los blonas:
! . e | Referencla
1 Maerial Polmetimetacrilato Establecido por 8l Ministeno de
[PMMA) Salud
F] Acabada de los bordes | Pulido, liso, redondeado
LI livra de rebabas
3 Didmetro o longited | 13,0 rmoa 140 mm
tatal LI
RSSO [F | Plegabiikdad No plegable (no flexible
o
L ey Diseno de la optica y blconvexo
p——— T Didmatro de la dptica | 8,0 mm a B,5 mm
B Tipo de haplica J medificado y coloreada
CEMARES |9 | Fépbioocon angulacién | 10°
—m———— 10 | Colocacidn analdmica | Camara postarior del ojo
e =t 11 Consianta A 118,28 118.5
E=med [ | Firo Ulravioleta (UV) | SI
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13 Homogaeneidad Exenta de delectos
suparficlal LIQ como arafiazos, surcos, | implants — Intaocular lenses
proluberancias. fswrasy | part 3 Mechanical
TugosKiaton proparies and lsst malhods,
Homageneidad alecios | Numeral 4,12 o narma técnica
" masa Lo il E::: ﬁhw:nh'lﬂ. da refarencia autorizada an su
burbujas, esirias v | rgisino sanitario
decoloraciones .

15 Polancia didplrica #20D+040 150 11978-2 Ophithalmic
implants — Intragcular knsas
— Part 2; Oplical properties and
{mst maethods, numaral 4.2.1 o
norma  ldcnica de referancla
suborizada an  su  regisino
SE NN

16 Cabdad de imagan & Eficacia do resolucian: | IS0 119782  Ophihaimic

Mo inderor al 0% de la | implants — Inirmecular lanses

frecuencia espacial de | — Part 2; Opical properties and

corta  limitada  por | test mathods, numeral 432 o

difrpccidn  para  una | norma bonica de referencla

apettura de 3 mm sulcrizada en su  registro
o ganitario

= Funcidn de

transferoncia

rodulacisn [MTF):

=043 0 = T0%

17 Estarildad Estéril (wéasa Nota 1) USSP capliule <T1> o noma
thcnica de rafarenca
autorizada en  sU  regisino
sanitaria,

18 Endaotoxinas = 0.2 umidades | IS0 118788  Qphihaimic

bactarianas endotoxinas por lente | implants — Intraccular jenses
— Pat & Fundameénlal
mequirements, numeral B2 o
nyma bbcnica de referancia
putcrizada on U regisls
sanflang

19 Blocompaibilidad

18.1 | Citoloxicidad Mo citatdaicn IS0 10803-5 Bialogieal
wvaluation of medical devices -
Pai 5 Testz for in vibro
eytalaxicty, numaral 8.5 o NTP-
B0 109835 Evaluaciin
biokigica dae i
miédicos. Parte 5 Ensayos de
ciploxicidad in wvitro, numaral
85 o noma bécnica de
referancia aulorizada on su

sanitario

18.2 | Sansibilizackin Mo produce | IS0 10983.10  Béological

culdnoa sensiblzacion cutdnea | evaluation of medical devices-

Pat  10: Tests for skin
sensitization, numeral & o NTP
150 1088310 Evaluaciin
biolégica de  dispositives
médicos, Parte 10, Ensayos

2 de




haat W-IT ...-':_'.L.'|_ ¥
para la sensibilizaciin culdnea,
murmeral § o norma bbcnica de
mferencia autorizada en su

sanitaric
189.3 | Toxicided sisiémica Mo progduce loxicidad B0 10983-11 Bislogical
sistémica avaluation of madical devices -

Parft 11: Tesits for sysledmic
beicity, numaral § o NTP-150
108383-11 Evaluackin blokigica
de dispositives médicos. Parla
11: Ensayos de toxicidad
sislémica, numeral 5 o PodME
ifcnica da raferencia
autorizads an  sU  registro

i e
16.4 | hitackdn Mo produce irrtacidn 20 10893-23  Bological
evaiuation of medical dovices =

Pat 23: Tesls for @Evitation,
mumaral o T u B o NTP-IS0
10883-23 Evaluackin bioldgica
de disposilivos médicas. Para
23: Ensaycs de imia&cién,
ruréral B 0 T U B o norma
técnica da rofenancia
aylonizada an su  registro
sanitario

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizads con el método de
duddo de efileno, dobe cumglir con los limites miximos parmitidos de residucs da
esteilizackin por dxido de efileng segdn la noma Mcnica de referancla autorizada en

su regisiro sanitario,
La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de veinticuatro (24) meses al momento
da la enirega en ol almacén de la Enlidad; para el caso de entregas sucesivas de blenes de un
mismic lole o sere, podrin sceplarse con una vigencia minima de veintidn (21) moses (viase
Mata Z).
Mota 2: Excepeianalmenls, ta Enlidad pueds pracisar an & requorimisnta, una vigencis
minima del bian Inferior a la establecida en al parrafo precedents, an funcidn de la
ineraccidn con o mercado v de la eveluaciin efeciuada por la Enfidad con
la finakdad de la contrataciin,
0.1 Griflcos o asguemas referenclalaes
Mo hasmalogado.
i.1.3. Adelantos, garantias y fidelcomisos
Mo hamaologada.
I.1.4, Marcado yio Rotulado
IL1.4.1. Rotulada del envase Inmediato o primario ¥ mediato o secundario

El contenido de los rotuladas del ermase inmediato o prmana y mediaio o secundano debe
cormsponder al dispasitive médico ofertado ¥ estar dea acuerdo con o autorizade en su
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registro sanitario o cerificado de regisiro sanitaric, segdn ks articulos 177, 137" y 138" cel
Reglamente para ol Registro, Conbral ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmachutioos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decrato Suprama N* 016-2011-
54 y sus modificatorias vigentes,

La Entidad mantisne [a facultad de solicitar un logotips én los envases inmedialo o primario
yio medialo o secundario del dispositive médico, sin que éste vulnere ko establecids en la

reglarmentacidn vigents, para ko cual debe ser precisads en & requerdmianto que formuia el
Sred etearia,

i.1.4.2. Rotulado dol ambalaje
El embalaje debe estar debldamente rotulads indicando como minimo o saguiands:

Hombea del dispositee médica

Ciantidad

Himan de lale o Serie

Fecha de vencimienio

Mombne dal provesdor

Especificacionss para la conservacidn y almacenamianta
Hamem de embalajes apilablas

Dicha informacion puede ser indicada en aliquelas.

* & ® =2 ® ° ¥

IL1.4.3. Inserto & manual de instrucciones de uso

El canbenids del inserto o manual de Instrucciones de uso dobe comesponder al dispositive
middica ofartads, debe estar redaciado an idioma aspaliol y estar de atuwerdo con ko aulorizada
&n 8u regisiro sanitario, segln kb establecido an el articule 140" ded Reglameanls para el
Regisiro, Control y Viglancia Sanitarta de Producios Farmaciuticos, Dispositives Médicos y
Produclos Sanitarios, sprobado con Decrato Supremo N (1 B-2011-8A v sus modificalonas
viganies,

IL1.5, Envase, empague y'o embalaje

Los enveses inmedialo ¢ primardo y mediato o secundario del dispositvo médico deben
sijotarse a lo aulorizado en su registro sanilars v ko establecido en al articulo 141* del
Reglamenio para ol Regisiro, Control v Viglancia Sanitaria de Productos Farmachuticos,
Disposilivas Médicos v Producios Sanitatios, aprobada con Decredo Supramo N® 016-2011-54
y sus modificaborias Wigantes,

IL1.5.1. Envass inmediato o primario

Dable ervase individuad, orginal, hermidticamente sellade, facil apertura, exentd de rebabas
y aristas corlantas, que garantica el mantensmienta da la estarilidad, integridad del dispositie
y ks condiciones de almacenamiento, con al fin da protegerio de la contaminacidn y cambios
fisicos. Fesisients a la manipulacion, transporie, almacenaméanto y distribucian,

i.1.5.2. Envasa madiate o secundario

Caja 8 cartdn o de maberlal distinto gue conliens en su interfor une unidad dal dispositvo
médico en su envase inmediaio o primano, gue garaniiza las propledades flsices, condicianes
bickdgicas o infegridad del misme, Resistents a la manipulacidn, iransporte, almacanamiento

y disstribucién,

11.1.5.3. Embalaje

Caja de cartdn cormugado o de material distinto que debe cumplir con ks siguiantes requisitos:
»  Muevo, qgue pamantice la integridad, orden, conservacin, tramsporte, distibuciin y

adecuado almacenamaanio del dispositeo médica.
e Cua faciite sy conleo v apllamiernto.




= [Debs descariarse la vlikizackin de ambalaje de prodechos comeslibles o producios oe
tocadar, entre otros de wEo no sanitario,

1I.2. CONDICIONES DE EJECUCION
iLZ.A. De la recapcién

El aclo ¢e recepcidn de los bienes que formardn parte de la enirega &6 realizard por los
respensables oncargados de la Entidad; para lo cual el Culmica Farmacdulico responsable del
almacén o guien haga sus veces, realizard la verficacién documentatia vy evaluacidn
organcléplica de las caracteristicas IMsicas del dispositive medico, sagin su procedimisnic;
cumpliendo con |as disposicionas establecidas an los nurmerales §.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buanas Praclicas de Mmacenamients da Produclos Farmaciuticos, Dispositivos Madicos y
Producios Sanilarics en Laboraborios, Droquarfas, Almacenss Especlalzados vy Almacanes
Aduananos, aprobada con Resclucsin Minstaral B 132-2015MINSA,

1.2.1.1. Verificacidn documantaria

El contratisia an &l momenio de enlrega de os blenes en el punio de destine debe entregar
log docismentos ndicados an la Tabla N 1, los cuales deban estar vigenies a la fecha da
rscEpcitn y ko8 docurmenbos écnicos deban estar refrendedos por o Dimchor Técnico dal
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N* 1. Documantes & prasentar por of contratista (wease Nota 3)

Documentos } e
Copia simple de |a orden de compra — guia da infemamiants,
Guin di remisitn
Declaracién jurada o compromiso de cange wo reposicidn por dafecios o vicios
coulios.
Copia simple de la Resoluckin de Autorizacidn del Reglsino Sanitana o Cartificado
e Registro Sanitario, con resolucldn{es) de aulorizacion delllos) cambiofs), en al
Registro Sandars sl los tuviera, del dispositive médica,
§ | Copla simple del certificado de analisis o documento equivalenie por cada lobe o
sarie del disposilivo midion a enlragar y copla simple da documantos onicos pana
susientar lo sefalado en al segunco paralo del numaral 011,14 de Documentos
pasra |a admisién de la oferta de ka Ficha de Homologacidn,
B | Copia simple dél cedificada de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olrg
documenio squivalonte al certificade de BPM dal {abricante extranjeno que acrodite
@l cumglimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo mddica (CE,
S0 13485 u oiros de acuerdo al nival da riesge amitido por |a Auloridad o Entidad
Competanta d¢l pais de origen), Para el caso del fabeicante nacional, copla simple
del cerdificads de BPM emitids por la Autoridad Macional de Producios
Farmacéuticos, Dispesitivas Médicos y Producios Sanfarics (ANM],
del acta de mussires,

simpla ded infpome de ensayo emitido por el Canlro Nacional e de
Calidad (CNCC) dal Instituto Macional de Salud (INS) o por cuabuier laboratorio de
la Red de Laboratosios Oficlales de Control de Calidad de Medicarmantos y Afines
del Secior Salud, segin las pruabas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del
numeral [1.2.3. Del control de calidad de |a Ficha de Homo

legaciin.
g E:npl.g_rﬂ dal ceriicado da Buanas Hicﬂuldiﬂnmhﬂhbﬁljﬂ

Mota 3: Los documantos a presaniar cuyo contenido se ancuenine en idioma difenenis
al espafol, deban presentar la respactiva traducciin por traduckor pdblica juramentsdo
o iraducior colegiade cerificado. El contratisia es responsable de la exaclitisd
wviracidad da dichos documantos.

. wm[-—n:ﬂ

kA
d

Las coplas simples dal informa de ensayo y del acta de muestreo solo aphcan a cada entrega
gue commesponda efectuar un control de calidad, segon cronograma establecido por la
Entidad.




La copia simple do los documantos Mionicos para sustentar lo sefalado en el segundc
parrafo ded numeral [1,1,1.4 de Decumenios para la admisidn da |a oleria de |a Ficha de
Homologacion v [a declaracion jurada de compromiaos de canje wio reposician por defectos
o vicios cculios, se recepaionan por Gnica ver cuando se efectia la pimera enfrega.

La declaracion jurada de compromise e canje yio reposicidn por defecics o vicios ocullos
aplica duranie el plazo maximo de 2 afos, contade a partir de la conformidad clorgada por
ia Entidad,

i.2.1.2. Evaluacién organoliptica

La evaluacién organoléplica serd realizada por of Quimico Farmacéulics respansable del
almacén de la Entidad o guien haga sus veces, S8gin su procedimiants; cumpliendo los
Ineamisnics estableckios en la norma vigenie, para ko cual debe ulilizar un plan de muesires
da acuerdo a @ norma NTPIS0 2858-1:20193 [revisada of 2023).

2.2, Da la conformidad

La Entidad debe precisar én la formulacidn ded requerimianto el nombre del drea responsabie
de aborgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emision de la misma,

2.3, Del control de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositho médico esiand sujelo al conirol de calidad por al
Cantre Macional de Control de Calided (CNCC) dal INS o por cualquier laboratario de la Red
de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de desting final, y sagin cronograma establecido por la Entidad,
Loa mnsayos realtzados por cualquier laboratoro de la Red deben estar avalados en su
rescluckin de autorizaciin vigenies amilido por o CHNCC dal INS.

Los snsayos & efectuarss an al disposithve mibdico son los sigulentes:

Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 4)

Esteriidad Capltulo <71>

Endoloxinas bacteranas Capltulo <85> | USP vigante (véase Nota 5)
Toxicidad sistémica Capitulo <88>
(inyeccién sistémica)

Homogeneidad superficial Numeral 4.12 150 11976-3 vigenio (vbase
Homogenaeidad da masa Kumaral 4,12 Mota 5)

m'“h

Digmetro o longitud total -
LIO

Didmatro da ks dplica -
Acabado de los bordes LIO -
Tipo da Haptco -
Mimaro de plezas -
Plegabilidad -

Da acusrds a lo sulorizads en
su regigtra sanitasio

Imu-*-;

i
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Mota 4: En ol caso de que los oosiog ywio la oportunidad del suministro oniginados da [a

exigencia del control de calidad, pusdan impedir o poner en resgo la finalidad de la
conlratacidn, &sta podrd ser aximida, previa no objackin dal drea usuaria,

Mota 5: Cuands s& haca referencia al thrmino “vigonie”, so considera la Gitima edicidn
de publicaciin de la norma técnica de referencia utilizada en ka fecha de fabricacidn dal
dispositive médico,




Para la reafizacidn de los ensayos de control de calidad, o conlratista debe prever los plazos
que conliovard su ejecucidn, a fin do atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de conirol de calidad (Tabla N® 2) serd determinada
por ol CHCC dal INS o por cualgquiar laboratonio di la Red de Labsratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamantos y Alines dal Sector Salud gue el contratista haya seleccionads,

los cuales lomardn como relenancia los procadimianios y normativas vigentes aprobadas por el
CHCC dal NS,

En el casa da una enlrega de em pagueds a la Enfidad, que agrupa a mds de una doaplria de
lentes Infracculares de cAdmara posberior no plegable 3 plezas, ¢l plan de musslfed para los
ensayos ©e realiza sobre ol total de unidades del Hem pagquete a entregar a la Enlidad,
procediends a seleccionar de manera aleatoria del lote o serie Gue presents mayar ndmere de
unidades, sobra &l cual al CNGC dal INS o cualguier laboratorio de la Red tomard &l tamarho de
muestra para kos ensayos de la Tabla N*® 2. Da existir més de un lole o serie en al lam paguate
con &l mismo ndmero mayoer dea unidadas, se omand ol lole o sere gue liens Manos bampo da

vigasmia,

Para la rmealizacion de los ensayos segln la Tabla M*® 2, & contratista deba enlregar ks
documentos salicitados por el personal del laboratorio da control de calidad, al momenio del
mussifan,

Las wnidades utlizadas para fines do confrol de calidad no farman parta dal 1otal da wiidades
a anlragar,

Cuando una entrega asté conformada por més de un lobe o seda del hem individual o por
paquels (mis de una diopiria de lentes inbracculares de cdmara posterior no plegable 3 plezas),
las uniclades del lole o sefe muesireads represantardn al total da unidades de los loles o Sefes
sujelos de muasineo del itam indhidual o por paguete. La obbencion de un resullado de contnal
oo calidad "CONFORME" se interprata como la conformédad de las unidades de lodos las loles
o sefies del fem individual o por pagueets que conforman la entrega. La oblencidn de un
resuliads de cantral de calidad “HO CONFORME®, significa que dicha entrega no cumgla con
el requisito de conforrmidad para el control de calldad soliciado, no pudiende el conbralista
distribuir ninguno de los lotes o seres sujplos do muesireo, debiends proceder segon o
safialado an el siguienie pimata,

En al caso gue una enirega esté conformada por mds de un kobe o sere dal [tem individual o
por paquels (més de una diopiria de lenies intracculares de cdmara pagienior no plegable 3
piazas] y 88 oblenga un informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO
CONFORME" para &l lote o serhe muestreado del Hem individual o por paguete, ol contratista

inmadiatamenia a sobicitar al CHCC del INS o a un Eboralorio de la Red, &l control
de calidad de los lobes o sedes restantes del Rem individuad o por paquate, cuyos gasios o
asumird of contratista, En osie caso, solo formardn parte de la enfrega los loles o sorles que
oblengan log resultados de control de calidad "CONFORME” del item individual o por paqueds,

Los resullados del muesires ¥ las ocurmencias ralaclonadas con la toma de muestra deben
constar en ol acta de muastres, la misma gue debe ser firmeda por los reprosentantss del
laboralors de control da calidad dal GHNCC dal IMS o al lsbomatorio de la Red seleccionado y
del coniralista, ¥ serd considerada como requisito obdgatorio para la enfrega del disposilg
mibdico an el lugar da desting,

En caso de que dichas pruebas no puedan sar realizadas a nivel nacional, ae dela prasantar
constancla de imposibllidad otorgada por el CHCC del INS v por los laboratonios de la Red de
Laboralorios Oficlales de Control do Calidad de Madicamentos v Afines del Seclor Salud.

La demora en los plazos de onkrega que s¢ derven por resuliade "NO CONFORME" an al
control de calidad, serd responsabilidad del conlralista,

En caso do que duranie ka vigencia del conlralo sa Incorpore un Laboratodo a la Red da
Labaratorios Oficiales da Contrel da Calldad de Medicamantos v Afinas del Seclor Salud, sl
coniratisia estd facultade para realizar las pruebas que comespondan, las mismas gua sardn
vilidas para efectos de la anirega de los dispositives midicos,

Waraldn I




Asimiamo, an caso alguna de los Labaralorios anes safialados sea exchuido de la Red de
Labaratarios Ofciales da Conlrol ¢e Cabdad de Medicamanbos y Afines del Seclor Salud, las
pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el intermamiento de los dispositivos
médicas.

i.2.4. Responsabllidad por viclos ocultos

Lamnfmmﬂadmmmmmﬁnmrmmduhm N0 ENana U derechs a

reclamar posteriorments por defecios o vicks oculios delflos) dispositivols) médicols)
eniregada(s). El contratista es responsable por i celidad ofrecida y por kos vicios otulios del
dispositive médico, Elphznnmﬂmdammaﬂldnddllmmmlﬂmﬂnuim
contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocullos serd efectuado en @l caso oe que &l dispositive mibdico
haya sufrido aleracidn do sus especificacionss Monicas sin causa atribulble al usuaria. El canje
o reposiciin se realizacd a sodo requedmisnio da la Entidad, an un plazo no meyor @ freanta (30)
dias calandars g nlcia desds o) dia sigulants de la comunicacidn al contratista por pars de
la Entidad y no genarard gastos adiclonales a la Entidad. Les dispositives mddicos a ingrasar
an & canja landrén una vigencia igual o mayor 8 b indicado sn el dlimo parmafo del numenal
i1.1.1, di la Ficha de Homolagacion, conlada a pariir da ka facha de enfrega del canja.

11.2.5. Dw la wigilancia sanilaria

Por comesponder ol presente blan & un dispositivo médico, la Entidad yio Establecimianto de
Salud y & contratisia deben cumplr con realizar ectividades de tecnovigiancia, qua parmitan
prevanir v reduci los riesgos que se puede presantar duranie ¢f uso del disposiiive médico,
prasantando & la sutoridad respectiva los informes que respalden & cumplimsents de las
aciividades realizadas de tecnovigilancla, de acuerdo a o establecida en la NTS N® 123-
MINSATIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las  aclividades de
Farmacoviglancia y Tecnovigilancia de Produclos Farmacéubicos, Dispositvos Médicos y
Productos Sanifarios, aprobada con Resclucikdn Ministerdal N* 538-2016MINSA, para las
dcciones cormespondienies.

I3, REQUISITOS DE CALIFICACION
I1.3.1. Capacidad legal

Autorizacidn  Sanlaria | Copla simple de la Roschcidn de Aulorzacién Sanitarla de
dia Funcicnamiento Funclionamiento del establecimients farmacéutico del postor, asi

coma de los cambios atorgados, amitida por la Autorided Mackonal
do Producios Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos
Saniarios (ANM] o las Autaridades de Productos Farmacéuticas,
Disposithos Médices ¥ Productos Sanitarios de Mivel Regional
(ARM) segin su dmbiio,

I1.3.2, Capacidad técnica y profesional
Mo homalegada,
1.3.3. Experlencia del postor an la especiallidad

De acuerdo & las Bases Esténdar vigenies, la Enfidad debe precisar en el requerimiento ks
raquisitas v acreditacidn de la expariancia del postor an ks especialidad.

Para las contralaciones quo no se encusniran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Esténdar vigentos, ks aplicacidin del requisilo de calficacikdn de experiencia del postor en |a
especialidad no as obligatonio.




IL3.4, Condiclonas de participacién an consorcio

Ho homolegado. (De aplicarse, se sujela a lo establecido en las Bases Estindar
comespondiente, en el marco de la normafividad de contratacidn poblica vigents o a ko
astablackio en ol régimen especial de contrataciones corespondiants)

I, INFORMACION COMPLEMENTARLA

lLY. Do la Seleccién
Documantos de presantacidn obligatoria
11,1, Decumentos para la admisldn de la oferta (viase Notas By T)
El pestor debe presentar coplas simples de los siguisntes documentos:

HL.1.1.1. Rescluciin de Autorizacién de Registro Sanitario o Cerificedo do Regisino
Sanilare emitida por la Auloridad Macional de Producios Fammacduticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
resciuciones do autorizacion de los cambios an ol reglstno sanfiarie. an anta
dstas fengan por finalidad acreditar la correspondencla entre la informacién
raglstrada y ol dispositiva midico oferado.

Mo s¢ aceptarin ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanilario o
Cerificado de Registro Sanitanio ss encuantra suspendido o cancelada,

La exigencia de vigencla del Registro Sanitado o Cerlificads de Registro
Sanitario de los dispositivos se aplica para todo &l procadimianto de selecciin
y efacuckin contractual.

442, Cartificado da Buenas Practicas de Manufactisra (EPM) vigenia del fabricants
nacional emitido por ka Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos ¥y Productos Sanitarios (ANM), debe comprendear e drea
de fabricacikin, tipo o famiia de los dispositives médicos, seglin normativa
viganta.

En ol caso de dispositivos médices importados, cerificede de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM) u otro documenio aquivalents al certificads
de BPM del fabicanla axtranjers, wigente que acredite ¢ cumplimienio da
Mormas de Calided especflicas sl tipo de dispositive médico, comal
Corificads CE de la Comunidad Ewopaa, Cedtificacidn IS0 13485, FOA u
obros de acuerdo al nivel de riesgo emitide por la Auloridad o Entided
Compatente del pals de origen, segin nommativa vigenie.

La axigencla de la wigencia del Cerificado de Buenas Priclicas de
Manufactura (BPM) u ofro documento equivalente al certificade da BPM que
acredite el cumplimlenio de Mormas de Calided especificas al bipo de
dispoaitive médico, se aplica para todo of procedimients de seleccidn ¥
ajecuckin contrachual.

0iL1.1.3. Cerificado do Buanas Priclicas de Almacenamiants (BPA) vigents, a nombre
del posior, emitida por la Auboridad Mackonal de Producios Fammacéuticos,
Dispositives Médicas y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Produchos Farmacdulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanidaros de
Mival Regional (ARM), segin normative vigenta,

En &l caso de qua al peetor contrata ol servicio de almacenamisnts con un
tercarn, ademés debe prasentar al Cerificedo de BPA vigents & nombre de
la empresa que presta el senicio, acompafiado de la documentacidn que
acradila al vinculo contractual vigente entre ambas parles.
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En &l caso de gue el postor sea un fabricante nacional, & cerificade de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), incluye las Buanas Practicas da
Almacenambanto (BFA),

La axigenca de la vigencla delflos) Cartificedols) de Buenas Practicas de
Almacanramianta (BFA) aplca para todo o procedimiento de seleccidn v

elecuchin contractual.

M.A.1.4, Cerificads da andlisis u olro documento equivalente da log dispositvos
migdicos, en o gua se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resuliados oblonides segln lo aulorizado an su registro sandarks, gQue
susienien [as caracieristicas solicitadas an la tabla dal numaral [1.1.1. da =
Ficha de Homologacidn.

En &l caso de qua al carificads de andizsis u oiro documanio equivalenta no
hayan considerado iodas las carscteristicas especificas solicadas en la
presenie Ficha de Homologacidn an ia fabla del memeral 1L1.1,, s& deben

documantos técnicos emilidos o avalados por ol fabricante que
cartifiquan al cemplimienio de dichas caracteristicas.

.1.4.5. Rotulados de los arvases inmediate o pimario y mediato o secundaro, da
acuerds & lo autorizado en el reglstro sanitare o codtificado de registro
sanitario dal dispositive médico oferiado, que permila suslentar ko sefialado
con respecio al rotulado. on o numenal 11.4.1, Rotulado dal emsase
inmadiate o primario v mediato o secundario de la Ficha de Homologacian,

W.4.1.8, insero o manual de inslrucciones de uso, de acuerdd a |o esorizado an el

Moia 6: Excepcionadmenia, la Entidad mantiana 1a facultad de sclichar un documanto
dis eompromiso de canje de diopiias del dispositive médico an rangos da +1 hasta +30
con incremantos de 0.5 diopirias en funcidn a la necesidad dal drea usueria, para
garantizar el acceso oportuno de este dispesitive médico a ks pacentes que requiaran
ufa operacitn de calarata,

Hota T: Para los documenios emitides en el axtranjens cuyo confanido s ancuanire en
idiorma diferenis al espaficl, deban preseniar la respectiva traduccidn por iraductor
pliblico juramentado o traductor colegiado cedificada, El postor s responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentas.

V. ANEXDS

No hemologade.,




FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCHIN GENERAL

Cdadigo del CUBSO 1 4220552400380471

Denominacidn del requeriméents  :  Lente intraocular dioptria +20.5 cdmara posienior no
plagabla 3 piezas

Danominacidn 14cnica i Lents intraccular dioptria +20,5 camara postenor no
plegabla 3 plezas

Unidad de medida : Unidad

Reasuman ¢ La Lente intraccular (LIO) de cdmara poslerior, s un

dispositive mddico dplico, implantable, no plegable
(no Mexible o rigido) de res plezas. Estd fabricado de
un  malerial biocompatible como es &l
polimetiimetacrilato (PMMA) y presenta un filtro
ultravioleta {(UV). Estéril, de un solo uso, disedado
para la sustitucidn del lants humans para lograr una
correccion visual de la afaquia en pacienies adultos
en los qua s& ha realizado una extraccidn

eutracapsular de calaralas,
DESCRIPCION ESPECIFICA
. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y aspecificaclonas
Da los blanes:

¥

Pﬂmmuuﬂm
(PMMA)

.Acabado de los bordes | Pulido, Eso, redondeado

LIO y libre de rebabas

Diamatro o longitud 13,0 mm a 14,0 mm

total LIO fa

Numero de plezas Tras

Plegabiidad ”';rii':gn“" {no flexible | e.iapiacido por e Ministerio
]

Disefio de |a cptica Monclocal y biconvexo

Didmetro de la éptica | 6,0 mm a 6,5 mm

Tipo da hiptico J miadificads ¥
coloreado

Héptico gon | 10°

_angulacién : i

Colocacidn anatdmica | CAmara postarior ded oo

Constante A 118,28 118,56

Filtro Ubiravioleta (UV) | Si

Exenta de delectos | I50 11578-3 Ophthalmic
superficial LIO COMQ arafazos, SUrcos, | implants — Intraccular lanses —
protuberancias, fisuras ¥ | pant 3: Mechanical properties
and test mathods, numeral 4.12
o norma técnica de relerencia

14 Homogeneidad de | Exenta da delectos
masa L0 COIm inclusiones,
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PE e th ERe

burbujas, asirias vy
decoloraciones.
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sanitaria.

+20.50+040

IS0 118792  Ophthalmc

implants — Intraocular lanses —

Part 2; Optical properies and

test mathods, Table 1 of the

numeral 4.2.1 o norma iécnica

de referancia autorizada an su
sanilanc

Calidad da imagen

= Eficacia de resolucién:
Mo inferior al 60% de
la frecuancia espacial
da core limitada por
difraccidn  para una
aperiura de 3 mm

o

= Funcidn da
transferancia da
modulacidn (MTF).
204302 7T0%

150 11878-2 Dphthalmic
implants = Intraccular lonses —
Part 2: Optical properies and
test mathods, numaral 43,2 o
norma  fdonsca de  relanrencia
aulorizada en su  registro
sanitarka,

Estarilidad

Esténi (vease Nota 1)

USP capiulo <71> 0 noma
tdcnica de referencia auforizada
en su regisiro sanitanio. |

Endoloxinas
bactarianas

= 0.2 unidadas
andotoxinas por kente,

150 118798  Ophthalmic
implants — Intraccular lenses —
Pan a Fundameantal
requiremeants, numaral 8.2 0
norma  técnica de  referencia
aulorizada en SuU  registro
sandand,

19

Ko citobdxico

18.2

Irritacian

No produce iriacion

IS0 10883-5 MI
evaluation of madical devices —
Part 5 Tests for in wilro
cytoloxicity, numeral 8.5 o
NTP-1SO 10883-5 Evaluaciin
bioldgica da dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
cilofoxicidad i wvitro, numenal
BE o noma tScnica da
raferencia aulorizada en  su

r ro sanilaria,

10893-10 Biological
avaluation of madcal devices -
Par 10: Tesis for imritation and
gkin sansitization, numaral 6 o
NTP-ISO 10093-10 Evaluacidn
bicldgica de dispositivos
médicos, Parte 10 Ensayos de
imitecin  y  sensibilizacién
culdmea, numeral 6 o norma
técnica da referancia aviorzada
an su registro sanitand,

Sensibilizaciin

Mo produca
sensibiEzaciin cutdnaa

IS0 10993-10  Biological
avaluation of medical devices -

Pard 10: Tests lor irritation and
skin sensitization, numaral 7 o
MTP-IS0 10983-10 Ewvaluacidn

S S




bicldgica da  dispositivos
miédicos, Parte 10;: Ensayos da
irritacion vy sensibiizacidn
cutdnaa, numeral T o norma
técnica de relerencia autorzada

&N U regisiro sanflario.
194 | Toxicidad sistémica No produce toxicidad | IS0 10893-11  Biclogical
sistémica evaluation of medical dovices -

Part 11 Tests for systemic
ioxicity, numaral 5 o NTP-ISO
10893-11 Ewvaluacidn bioldgica
de disposithvos médicos. Parte
11: Ensayos de loxicidad
sistémica, numeral 5 o norma
bécnica de relerencia autorizada
en su registro sanitario,

Mota 1: En ol caso que al dispositivo médico haya sido esterlizado con el método de Oxide
de Etileno, debe cumplic con los limites mdamos parmitidos die residuos de asterilizacién por
dxido de alilenc sagin la norma técnica de relerencla avtorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de veinticualro (24) meses al momanto
== @ la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas do bienas de un
%, mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de vaintian (21) meses (véase Nota 2).

3 Mota 2: Excepcionalments, la Entidad puede precisar en ol requerimiento, en las bases dal
, procedimiento de selaccidn y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien infenor a la

# establecida en el pdrralo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacidn

afectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacidn,

212 Rotulado
2.1.2.1 Envase mediate & inmadiato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositive médico ofertado y estar
de acuerdg con ko autorizado en su Registro Sanitario o Cerificado de Raegisiro
Sanitario, segin les Articulos 17°, 137° y 138" del Decrelo Supremo N® 016-2011-SA
*Reglamento para o Regislro, Control y Vigllancia Sanitafa de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificalorias
vigantes.

La Enfidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/'o
inmediato del dispositive mebdico, sin que esle vulnere ko establecido en la
reglamentacién vigente, para lo cual deba ser precisado en el requarimisnio que
formula el drea usuani,

2.1.2.2 Embalaje
£l embalaje debe estar debidamenta rotulado indicando:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lota

Fecha de vencimianto

HNombre del proveadar

Especificaciones para la conservacion y almacenamisnto
Momearo de embalajes apilables

Dicha inlormacidn puade ser indicada en aliquelas.

& & @ & & & &
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2,13 Envase y embalaje

Los envases mediato @ inmedialo del dispositivo médico deban sujetarse a lo
autorizado en su Regisiro hnhhyhummmﬂhﬂ.iﬂ'. segun Dacrelo
Supremo N* 016-2011-5A “Reglamento para of Registro, Control v Vigilancia Sanitaria
da Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos v Productos Sanitarios” y sus
modificatorias vigentes.

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Doble anvase individual, original, harméticamenta sellado, ficil aperiura, exenlo de
rebabas y anstas cortantes, que garantice of mantenimiento de ta estarilidad, integridad
dal dispositivo v las condiciones de almacenamianio, con &l fin de prolegero de la
contaminacidn y cambios fisicos. Resistente a la manipulacidn, transporte,
almacenamianio y disirbucidn,

2.1.3.2 Envasa mediato o sscundario

Caja de cartdn o de material distinio que contiena en su intedor una wnidad del
dispositive médico en su envase inmadiato, que garantiza las propiedades liskcas,

condiciones bioldgicas e integridad del dispositha. Fesistente a la manipulacidn,
transporte, almacenamienta y distrbucidn,

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartdn comugado o de material dislinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

# Muevo gque garantice la inlegridad, orden, congervacidn, transports,
distibucidn y adecuado almacenamianio del dispositivo médico.

» Qe faciite su conteo y tcil apilaméento.
» Debe descartarse la utilizacidn de embaksje de productos comestibles o
producios de tocadaor, antre otros de uso o Sanitano.

2.1.4 Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del insero o manual de instrucciones de uso dabe cormasponder al dispositive
miédico ofertado, debe estar redactado an idioma espafol ¥ estar de acuerdo a lo autorizado
an su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140" del Decreto Supremo N*
016-2011-5A *Reglamento para el Registro, Contrel y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacduticos, Dispositivos Médscos v Productos Sanitarios”,

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1 Da la recepcidn

La recepcidn se sujeta a las disposiciones de recepcidn y conformidad establecidas en el
Reglamenio de ka Ley de Contrataciones del Estado.

El acto de recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la entidad; para ko cual el Quimico Farmacéutico responsable
dol almacén o quién haga sus veces, realizard la verficacién documentaria y evaluacidn
organcléptica de las caracleristicas fisicas de los dispositivos mdbdicos, seglin su
procadimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y
6.2.4.3 del Manual de Buenas Précticas de Almacenamienic de Producios Farmacéuticos,

Médicos y Productos Sanitarios en Laboralorios, Droguerlas, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduanercs, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 132-
EDISMINSA,

2.2.1.1 Verificacidn documentaria
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El contratista on el momenio de entrega de los bienes en @ punto de destino, debe
aniregar los documenios indicados en la Tabla N® 1, los cuales deben estar vigentes a la
facha de recepcidn y estar refrendados por ol Director Técnico del contratisia, para la
varilicacidn respectiva.

Tabla N* 1. Documantos a presantar por el contratista (véase Nota 3)

Oirdan de = Guia da internamiento
uis da Ramisidn o Faciura

Declaracidn Jurada de compromiso de canje y'o reposicion por delectos o vicios
aeullas

Copla simple del Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario, con
Resolucidn{es) de aviordzacidn delilos) cambio(s) en @l registro sanitario si los
tuviera, delllos) dis 5} miédi }

Copia simple del Cerificado de andlisis o documento aquivalente por cada lote del
dispositivo a entregar ¥ copla simple de documenios técnicos para sustentar ko
sefialado en ol segunda parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision
d ln oferia,
GmamdmcmmmﬁnﬁmuquMMnmmmﬂwam
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
1%1mm;.Pmﬂmmmmmmmmumn
BPM amitido por Digemid.

Copla simple del Acla de Muasires.
Copia simple del Informe de amitido por &l Cenlro Nacional de Control de

Calidad (CNCC) dal Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sactor Salud, segun las prusbas de ensayo indicadas on la Tabla N* 2 del numeral
I 2.2.3 Dal Control de Callidad,
%Mmm.m“aumnmmmm{wm

Mota 3: Los documantos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferante
al espafiol, deban prasentar la respectiva traduccidn por traductor plblico juramentado
o traductor colegiado cenificado. El contratista es responsable de la exactibud y
veracidad de dichos documenios.

Las coplas simples del Informe de Ensaye y del Acta de Muestreo sdlo aplica a cada
enirega que corresponda electuar un control de calidad, sagln cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pa.mllndﬂmrmrl!a*lH:IaDnnmurﬂupluhldrrhﬁndalluimyHMlm
Jurada de compromiso de canje yio reposicidn por defectos o vicios ocullos, se
recepcionan por Onica vez cuando s& slecila la primera enirega.

La Declaracién Jurada da compromiso de canje y'o reposicidn por defectos o vicios
ocullos aplica durante el plazo de 2 afios, contado a partir de la conformidad otorgada por
la antidad. Los dispositivos midicos a ingresar en el canje tendrién una vigencia igual o
mayor a lo indicado en el Gitimo pérrafo del numeral 2.1.1., contada a partir de la lecha de
entraga del canja.

2.2.1.2 Evaluacién organcléptica

La evaluacidn organoléptica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
glmacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, seglin su protedimiants;
cumplienda los lineaméentos establecidos an la norma vigente, para ko cual debe ulilizar un
plan de muesireo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2850-1:2013 (revisada o 2018).

2.2.2 De la Conformidad
La conformidad se su}muamdwmmmmmmarmrhmﬁhd establecidas en al

Reglamenio de la Ley de Contrataciones del Estado. |
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La conformidad de recepcidn de la prestacidn por parte de la entidad, no anerva su derecho a
reclamar posteriormenta por defectos o vicios oculos dellos) dispositivo(s) médicol(s)
entregado(s). El contratista os responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico olertado. El plazo médxime de responsabilidad del contralista aplica duranta
el plazo de 2 afios, contado & panir da la conformidad olorgada por la antidad.

El canje por delectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositive médico
haya sufrdo aBeracién de sus caraclersticas Wcnicas sin causa alribuible al usuario o
cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicidn se realizard a solo requerimients de
la entidad que se inicia desde la comunicacidn al proveedor por para da la entidad, an un
plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia desde la comunicaciin al proveador por
parta de la enlidad y no genarard gastos adicionales a la entidad. Los dispositives médicos a
ingresar on ol canje landrdn una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Uitimo parralo dal
numaral 2.1.1., conlada a partir d& la fecha do entrega del canje.

2.2.3 Del Control de Calidad

Para la varificacitn da la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad en al
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier laboratorio de la Red
da Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamanios y Afines del Sector Salud,
previo 4 su anirega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por
antidad, Los ensayos realizadcs por laboratoro de la red deben eslar avalados en su
resolucidn de autorizacidn vigenta emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse an ellos) dispositivo(s) médico(s) olernado(s) son los siguisntes:

Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véase Nota 5)

| Esteriidad Capitulo <71>
Endotoxinas bactarianas Capltulo <A5>

[ Toxicidad sistémica Capitulo <88> USP vigente (véase Nota
(inysccidn sistémica) 4)
Homogenaidad superficial numaral 4.12 IS0 119703 vigents
Homageneidad do masa numeral 4.12 (wéase Mola 4)
Didmatra o longitud total -
LI

Diametro de ka oplica

[ Acabado de los bordes LIO -
Tipo de Haptico =
Nimen de phezas -
Flagabisdad -

De acuardo a ko aulornzado
&N SU regisirg sanitario

- Mota 4: Vigente se considera a la Uitima edicidn de la farmacopea o Glimo afo de
publicacidn de la norma técnica de relerencia.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, ol contralisia debe prever los plazos
qua conllevard su ejecucidn, a fin de atender los requenmientos de éste con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos da control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada
por el Centro Macional de Control de Calidad (CNCC) dal INS o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud que o contralista haya seleccionado, los cuales tomardén como referencia los
procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de ftem paguelte a la entidad, que agrupa a mas de una dioplria de
lentes intracculares de cdmara posterior no plegable 3 piazas, el plan de muesirec los
Version 01 B ww?—ﬁﬁ'l_
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ensayos se realiza sobre ol 1olal de unidades del flem paguete a eniregar a la entidad,
procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote gue presents mayer nimero de
unidades, sobre ol cual el Centro Macional da Control de Calidad ded Instiiuio Nacional de
Salud o cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muesira para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mis de un lote en el item paguete con &l mismo nimero mayor de
unidades, 58 tomard al lofe que tiene mManos empo de viganca.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muesireo, los documenios necesarics para la realizacidn de los ensayos sobcitados segun la
Tabla N* 2.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del tolal de unidades
a antragar.

Cuando una entrega estéd conformada por més de un lote del item individual o por paguete
(mas de una dicptria de lentes intraoculares de cdmara posterior no plegable 3 plezas), las
ynidades del lole muesireado representardn al tolal de unidades de los loles sujetos de
muastrec del Mam individual o por paqueta. La oblencidn de un resultado de control de
calidad “CONFORME" sa interpreta como la conformidad de las unidades de lodos los lobes
dal ftem individual o por paguete que conforman la entrega. La obtencidn de un resultado de
control de calidad “NG CONFORME®, significa que dicha enfrega no cumple con el requisito
da coniormidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribulr
ninguno de ks loles sujetos de muesires, debiendo proceder segin lo sefialade en el
siguiante parrato.

En &l caso que una entrega esié conformada por més de un lote del ftem individual o por

"\ paquets (mds de una dioptria de lentes intracculares de cdmara posterior no plegable 3

| piezas) y se obtenga un informe de ensayo de control de calidad “NO COMFORME" para &l
4 lote muestreado del itemn individual o por paguate, @l contratista procederd inmediatamente &
solicitar al Centro Macional de Controd de Calidad del Instituto Macional de Salud o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del flem individual o por
paquets, cuyos gaslos lo asumird el contratista. En esle caso, sélo formardn parte de ka
mmmuqmmwmmummmnﬂmmeE‘ﬁm
individual & por paguete.

Los resultados del muesireo y las ocumrencias relacionadas con la toma de muestra deban
constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representanies del
laboratoro de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
conlratista, y serd considarada como requisito obligatorio para la entrega de los dispositivos
médicos an el lugar da desling,

En caso de que dichas pruebas no pusdan sar realizadas a nivel nacicnal, se debe presentar
constancia de impesibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboraloncs Oficlales de
Control de Calidad de Madicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME® en el
umimlﬁuuidﬂ.nrimpmnhiidaddﬁmmhuypam]iﬂmpﬂm-:lumulrdnnn
conlemplado en la Ley de Contralaciones del Estado, su reglamento y modilicalonas
vigantas,

En caso que durante la vigencia dal contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorics Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
mmhmmﬁmmmduwlmwtmruapmmqmm.mmmuqmmn
vilidas para efecios de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimisma, en caso alguno de los Laboralorios antes sefialados sea excluido de la Fed de
Labaratorios Oficialas de Conirol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sactor Salud, las
pmﬂllqutumu]imﬂrrﬂ:ﬂnvﬁdumﬂﬂuﬂu.liﬂmnﬂﬂi&ﬂbﬁht:lhpﬂn"tivﬂl
madicos.
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Mota 5: En ol caso que la Entidad determine que los costos yo la oportunidad del suministro
originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen an riesgo la finalidad de la
contratacién, esta s podrd eximir do dicha exigencia.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1 Capacidad lagal

REQUISITO | ACREDITACION

Sanitaria

Autorizacién Copla simple de la Fesolucion de Aulorizacin Sanitaria de

Funcionamianto otorgados al establecimiento larmacdutico, emitida por la Autoridad

de | Funcionamientc & mombre del postor, asi como de los cambios,

Macional de Productos Farmacéulicos, Dispositves Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Ragional (ARM) segdn su dmbilo.

ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 Dw la Selaccidn

Documentos de presentacién obligatoria
Y 3.1.1. Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota )

Adamds do s Declaracidn Jurada de Cumplimiento de las Especiicaciones Técnicas, el
postor dabe presentar coplas simples de los siguientes documantos:

3.1.1.1 Resoluciin de Autorizacién de Registro Sanitaric o Cerificado de Regisiro

Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de
aulcnzacitn de los cambios en el registro sandaro, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la comespondencia entre la informacidn registrada y el

No se aceptarin ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se ancusnire suspendido o cancelado.

La exigencia de wvigencia del Registro Sanitario o Cenlificado de Regisiro
Santario de los disposilivos se aplica para todo el proceso de seleccidn y
ajacucién contractual

3.1.1.2 Certificado de Buenas Pricticas de Manulactura (BFM) vigenia del fabricante

nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprander el drea de
fabricacian, tipo o famiia de los dispositives médicos, segln normaliva vigente.

En el caso de dispositivos imponados, documenio equivalente a las Buenas
Pricticas de Manulactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
aspecificas al tipo de dispositivo médico, como: Cerificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacidn 130 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emilido por la Autordad o Entidad Competente del pais de ongen, segln
nomativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente que acradite el cumplimiento de MNormas de
Calidad espacificas al lipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso
de seleccdn y ejecuciin contractual.
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3.1.1.2 Cartificads do Busnas Pricticas de Almacenamiants (BPA) vigente, a nombre

del posior, emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,

i Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de

Productos Farmacéuticos, Disposithvos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), sagin normativa vigente,

En el caso que al posior contrate el servicio de almacenamienio con un tercen,
adamds debe presentar el Cedificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el serviclo, acompafado de la docurmantacién que acredite al vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En &l caso da un fabricane nacional, el cedificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA).

3.1.1.4 Cenificado de andisis u olro documenio aquivalente de los dispositivos, en el
que se sefalenlos ensayos realizados, las especificaciones y resultades
obtenidos segin lo aulorizade en su registro sanitado, que sustenten las
caraclaristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1 de la Ficha de
Homalogacidn,

En ol caso que ol cerilicado de andlisis u otro documenio equivalente no haya
consicderads lodas las caracteristicas especificas solichadas en la prasante Ficha
de Homologacidn en la tabla del numaral 2.1.1, s8 debe presentar documaentcs
lécnicos emitidos o avalados por el labricants que certifiquen cumplimisnto de

4.1.1.5 Rolulados da los ervases inmedialo y medialo, de acuerdo a ko autorizado én al
Registro Sanitaric del dispositive médico clfenado, que permila sustentar lo
sefalado con respecio al rotulado, en ol numeral 2.1.2.1 Envase mediato o
inmediato de la Ficha de Homalogacidn,

4.1.1.6 Insarto o manual 98 instrucciones de uso, do acuerdo B lo aulorizado en el
Raegistro Sanitario del dispositivo médico olenado,

9.1.1.7 Presentacidn de una muestra del dispositiva médico ofertado para la evaluacidn
organoléptica y corroboracidn de la informacién consignada en los documantos
lécnicos presentados por los postoras, seguan lo establecido en el Anexo N°1.

Mota 8: Excepcicnalments, la Entidad mantiene la facultad de solicitar un documeanto da
compromiso de canje de diopirias del dispositivo médico an rangos de +1 hasta +30 con
incremanios de 0.5 dioptrias an funcidn a la necesidad del drea usuaria, para garantizar
&l acceso oporiunc de este dispositivo médico a los pacientes que requiaran una
cperaciin da calarata.

Para los documenios emilidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor plblico
juramentado o traducior colegiade cerificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

V. VIGILANCIA SANITARIA

Por corraspondar el presenta bien a un Dispositivo médico implantable de forma permanente,
la entidad yio establecimianto de salud y el contratista deben cumplis con realizar actividades
de tecnovigilancia, que permilan prevenir y reducir los resgos que se puede presentar
durante el uso del dispositive médico, presentando a la auloridad respectiva los informes que
respalden el cumplimianio de las actividades realizadas de lecnovigilancia, de acuerdo a lo
establacido en la NTS N* 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Morma Técnica de Salud que regula las
aclividades de Farmacovigilancia y Tecnovigdancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N* 530-2016/MINSA,
para ks acciones cormespondienies.

¥. ANEXO3
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ANEXO N* 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraclonas Genaralas:

01 | Aspecios a verilicar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluacidn N® 2

02 | Metodologia de Eveluacién: Evaluacidn organoléptica

03 | Nimero de muestras: (01) umdad segun la forma de presentacidn
autorizada en su regisiro sanilario y acompafiado de su insero o manual
de instrucciones de uso, En el caso gue la presentacidn conlanga més de
una unidad, bastard con presentar sdlo una (01) muestra y adjuniar su
envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de expiracidn
muymmlmﬂtmﬂndmhdﬂhm
de su Registro Sanitario, asimismo este lote debe corresponder al lote
indicado en el Ceilicado de andlisis o documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 Documentos para la admisidn da la oferta.

04 | Organc encargado de la evaluacién técnica de las muestras: La
entidad debe precisarc en las bases del procedimiento de seleccidn da
acuerdo a ko establecido en ¢l Reglamento da la Ley de Contrataciones del
Estado, en el cual por lo menos uno de los inlegrantes, debe tener
conocimianto técnico en el objelo de la contratacidn.

05 | Direccion, lugar exaclo y horario para la presentscién de las
muestras: Lo entidad debe precisarko en las bases del procedimiento de
salaccidn,

b} Coroboracidn de la informacién consignada en la muestra con la informacion
contenida an ks documentos lécnicos presentados por los posiores segin formalo

dha evaheacion N®1.

FORMATO DE EVALUACION H* 1
Disposaitive médleo: .......ccimnnmiiinns N i e B B R R T A -
Pﬂ'lﬂ'l"' ---------------------- CEEEEEE dddbpdddiiEsdEis R R EED

Registro  Sanitaric o
certificado de Ragisiro

Sanitarig Visual
Carificado de andlisis o
documento equivalents Visual
Rotutado ded  envase
madiato

Wisual
Aptulade del envasa
inmadiato

Wisual
Ingarto o manual de
instrucciones da uso

‘Visual

Fasuitade Final
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¢} Aspectos a verifficar en la muesira del dispositive médico ofertado segin formato de
evaluacidn N2,

FORMATO DE EVALUACION N* 2
m‘ﬂ mﬂ TTTTIIe S rhEa e T T e T T T PR T TP PR TR LY LL T

Fﬂmﬂ R A A R A RS R B SRS R ER R LR PR A R S F RS R ER TN R R PR R

Inspaccidn visual

Inspaccidn visual

Inspaccidn visual con lente
da aurmania 10x

Inspeccitn visual con lents
de aurmanio 10x

Inspeccidn visual con lante
da aumento 10x
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cadige del CUBSO 1 42265524003804T2

Dencminachdn del requarimianio : Lente intraccular dicplrla +21 chmara posterior no
plagable 3 plezas

Dengeminacidn Monica i Lente intraccular dieptria +21 cimara postedor no
plegable 3 piazas

Unigad de medida i Unidad

Homologacidn parcial i WO

Resurman : La Lente intraccular (LIO) de cadmara posterior, es un

dispositive misdico dptico, iImplantabla, no plagabls (no
fexibla o rigida) de fres plezes. Estd fabricado de un
matarial biocompatible como es el polimeliimetacrilato
[(FRAMA) v presanta un filine ultravioleta (UV), esbéil, de
un salo use, diseflade para la sustitucitn del lente
hiumane para kegrar une cormacckin visual de la afaquia
en paclentes adullos en los que se ha realizado una
extracciin axtracapsular do cataratas,

il. DESCRIPCION ESPECIFICA

IL1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

IL1.1. Caracteristicas y especificaciones

D los bianas:
N Caracteristicas Espocificacién | Documento Técnico de
CENARES 7 | Materal Polimetimetacrilala Establecsdo por 8l Ministerio de
T [PRAMA) Salud
L ¥ Agabado do los bordes | Pulido, liso, redondeada
e k) Tt LI y liore da rababas
. - 3 Digmetre o longitud | 13,0 mm a 14,0 mm
iotal LID
CEMARES _ﬂ- Hﬁ.lmmndu pazas Tras
e 5 Plegabilidad Ma plegable (o fexibha
o (=]
g |6 | Deeshodelatpica | Manoiocal y biconvexo
e T o T Digmetro de laéptica | 6,0 mm a 6.5 mm
[:] Tipo de hipbco J modificato ¥ colormedo
CEMARES |[® [ Hiptica con angulacién | 70°
S 10 | Colocacién anatdmica | Camara postenor del ojo
m{:‘m“’" 11__| Gonslants A 1182a 1185
[ Tl 12 Filira Ultraviolata [UV) | S0




Caracteristicas Espucificacién . _ de

“'.' e ; ; T A | mm: T

13 Homogunaidad Exenin de daefechos | IS0 11879-3 Ophthalmic

superficial LIO Como arafiazod, surcos, | implants — Intraccular lanses
proluberancias, fisurasy | . pgrt 3 Mechanical
proparties and lest mathods,

1 Homogene E de  oalecios | "umeral 4.12 o norma bécnica

B Mme - E:::ﬂ ni:‘ﬂuuh:m: da refarencia autorizada on su

burbujss, estrizs  y | regisiro sanitario
dacoloracionas

15 Poiancla displica #21D0+040 20 11879-2  Ophthalmic
implanis — intraocular lenses
— Pari 22 Optical propartias and
lmst rathods, nimernl 4.2.1 o
mofma lbchica oe rafarencia
autorizada en  su  regisiro
BEnLANa

16 Calided de imagan » Eficacia de resolucidn: | IS0 118782  Ophthaimic

Mo infarior al 60% dala | implants — Intraocular lenses

frecuencia espacial de | — Parl 2: Oplical properiies and

corts  limitada  por | test mathods, numarad 4.3.2 o

difraccidn  para  una | norma  beonica de referencia

apartura de 3 mm auviorizada enm  su  reglsiro
a saniario

= Funcidn da

iransierancia de

modulacidn (MTF)

> 043 0> T0%

7 Esteriidad Estéril {wasa Nota 1) USP capliule <T1» o nofma
ihcnica de refarencia
autorizada en 8uU  regisio
Eanitario.

18 Endolaxings = 0.2 unidades | IS0  11579-8  Ophthaimic

bacierianas loxinas implanis — Inlracclar lansas
oo it — Parf 8 Fundamanial
requirerments, numeral 82 o
norma lécnica de referencia
suborizada en sy regisio
SE o

19 | Biocompabibilidad 5 —

19.1 | Citatoscitad Mo citatdaico IS0 10893-5  Blological
evaluation of medical devices -
Part 5: Tesis for In wiro
eyloloxicty, numeara 8.5 o NTP-
50 108835  Evalusciin
bickigica de  dispositivos
méadicos. Parta & Ensayos de
cifoloxicidad In vilro, numaral
85 o norma bonica de
referencla aulorizada en su

sanitario

162 | Sensibilizacsdn M produce | IS0 10893-10  Biological

cutdnea sensfbiizacisn cutdnea | evaluation of medical devices-
Pari 10c Tests for skin

sensifization, numeral § o NTP

150 1089310 Evaluacion
biolgica de  dispositivos
midicos, Parde 10: Ensayos
‘Varskdn 02 2 da "”
_— uﬂﬂ
Sasa s
s s
i L Y Famac




o

para I sonsivilizacion cutanea,
numaral 6 o norma técnica de
maferencle autorizada en su

ragiatro sanitario
18.3 | Towicltad sistdmica Mo produca loxicidad 150 10863-11 Biological
sisldmica evaluation of medical devices -

Part 11 Tests for systemic
toicity, numearal § o NTP-IS0
10983-11 Ewvaluaciin hlddﬂinl
de dispositivos médicos. Pare
11: Ensayos de toxickdad
sistdmica, numeral 5 o norma
I&enica da rafarancia
sdcrizada en su  regsiro
saniianio

10.4 | Imtacitn Mo producs imiacion 150 1099323  Biokgical
evaluaion of madical devicas -
Pail X3 Tests for irdation,
numeral 6 o 7 u 8 o NTP-IS0
10883-23 Evaluacidn bioligica
de dispositvos miédicos. Parle
23: Ensayos de  irrilacidn,
numesal § o ¥ u B o norma
LiCnaca de refarancia
aulorizada en  Su  regisiro
Eanitario

Mota 1: En al caso que el disposithro médico haya sido esterilizade con e mbtedo de
duido de etileno, dabe cumplr con los [Imites maximos pormitidos de residuos de
eslariizaciin por duldo de etilene segdn la norma bécnica da referancia autorzada en

5U regisiro sanitario.
La vigencia minima del dispositive médico debord sor e weinbiouatro (24) meses al momento
da la enirega en el almacdn de la Enfidad; para ol caso do entregas sucesivas de blenes de un

misma lote o sare, podrin acaplarse Son una vigencia minima di veintin (21) meses (viasza
Mota 2).

Nota 2: Excepcionalments, ka Enbidad pueds precisar an el requenimients, una vigencia
minima del bian inforior a la sstablecida en el parralo pracedente, en funcidn de |a
inferaccitn con el mercado v de la evaluacidn efeciuada por la Entidad considersndo
la finalidad de la conlratasion,

I1.1.2. Gréficos o esquemas referenclales

Mo homalogada.

i1.1.3. Adelantos, garantias y fidelcomisos

Mo homalogado.

i1.1.4. Marcads y/o Rotulado

0.1.4.1. Rotulads del envase Inmadiate o primarde y medlalo o secundario

El contardda da los rotulados del smmasa inmadiaio o primario y medials o sacundand dabs
comaspondar al dispesiive médico cfertado v estar de atusrdo con lo sulonzsds en su

Wersidn [ Jdn

ol mﬂﬂiﬂ




registro sanitano o certificado de registro sanitare, segan los articules 17°, 137 v 138" del
Reglamanis para el Regislrs, Conbral y Vigilansia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposftivos Médicos y Produclos Sanilarics, aprobado con Decreto Suprama M* 016-2011-
SA y sus modificatonas vigenbes,

La Entdad mantianse |a facultad de sollciar un logofipe en los anvases iInmeadiato o primario
yio mediaip o sacundario del dispositvo médico, sin que éste vulnare ke establecide on la
reglamantackin vigente, para lo cusld debe ser preclsads an o requedmiento que feemula al
drea uELasna.

I1.1.4.2, Rotulado del embalaje
El ambalaje debe estar debidamente rotulado indicando come minimo lo siguients:

Nombea dal dispesiive médico

Canfidad

Mumero da lobe o s&ra

Fecha de vencimienio

Membe dal proveedor

Ezpacificaciones para la conservacidn y almacenamianio
Nimero de embalajes apilablos

Dicha nformacion puede ses indicada en eliquedas.
Ii.1.4.3. Inserto o manual de instrucciones de uso

- @ ¥ &% & = A

El contenido del insarto o manual da instrucciones de use debe cormasponder al dizposiivo
miéidica ofertado, debe estar radactado an idioma espafiol v estar de acuards con o autarzads
en su registro sanftano, segln lo establecido en ol ariculo 140° del Reglamenlo para e

Contral y Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéulicos, Disposfiivas Médicos y
Productos Sanitarics, aprobado con Doecrado Suprema W 016-2011-534 v sus madificatonas
vigantas.

1.5, Envase, empague yio embalaje

Los envases inmediale o primario y mediaio o secundaros del disposithva médico deben
sujstarse a ko autorizado en su regisiro sanitaro y o esiablacido en el arfcule 141% ded
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Producics Farmacéuticos,
Disposiflivas Médicos y Producios Sanilarios, aprobado con Decrete Supremo N* 16-2011-54
y 8us modificalonias vigentes.

i.1.5.1. Envase iInmedialo o primario

Dable envase Indvidual, orginal, herméticaments sellado, facll aperura, exenio de rebabas
y aristas corantes, que garantica el mantenimianto de la estedlidad, Inegridad del dispositiva
y las condiclones de almacenamianto, con el fin de prolegedo de la contaminacidn ¥ cambios
fisicos. Reststarte a ta manipulacién, transporte, almacenamienio y distribuciin,

i.1.5.2, Envase medlato o secundario

Caja de carldn o de materdal distinio que contiane en su inlerisd una wnidad del disposiive
madidico en su envase inmedialo o priimanio, que garaniiza las propiedades fTslcas, condiclones
biokigicas o integridad dal mismo. Resisients a la manipulacidn, ransporte, almacanamianio
y distribucidn,

1.1.5.3, Embalaja
Caja de cartdn comugada o de material distinto que debe cumplr con los sigulentes requisiios:
» Nuewvo, gque garanfice la integridad, onden, conservacion, transpors, distribucidn y

adecuado almacenamianto del dispositive mddico.
e Chue faciie su conleo y apamianto.

4 da 14




+ Dobe descartarse la uliizacion de embalaje de productos comestibles o producios de
tocades, antre olros de uso no sanitario,

1l.2. CONDICIONES DE EJECUCION

1121, Dw la mcepcidn

El acio de recepcitn de los bignes que Tormardn parte de ka enlrega se realizard por los
responsables encargados de la Enlidad; para ko cual &l Cuimico Farmacdulica raspansabile dal
almacdn o quien hagh Sus wveoas, mmhmmw?m
organolépbica de as caracterislicas fisicas del dispositive médico, segin su procedimiano;
cumpliends con las disposicionas establecidas en jos numerales 6.2.4.2 v 8.2.4.3 del Mameal
dis Buanas Priclicas de Almacenamians da Producios Farmactuticos, Dispositivos Médices y
Productes Sanitados an Laboralories, Deoguerias, Almacenas Especlalzados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resslucain Minstarial M* 132-2015MINSA,

I.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de enirega de los blenes an el punio de desting debo entrogar
loa documanlos indizasos en la Tabla N 1, o8 cuales deban estar vigentes a la fecha da
recepciin v s documantos Wécnicos deben estar refrandades por of Director Téonics del
contratista, para la varificaciin respactiva.

Tabla N* 1. Documantos a presentar por el contratista (whass Nota 3)

Dogumanios .

E-npla simpla da la orden de compra — gula de intemamianis,

Guia de remisisbn,

HH-l-q

Declaracion jurada de compromiso de canje ywio mposician por dalecios o vicios
oculbos.

'

Copia simple de la Resolucion 0 Autorzackn del Registra Sanitano o Ceriicado
da Reglatre Sanliario, con rescluciénes) de autorizacidn delles) cambilo{s), en el
Regiatro Sanitario si os Wuviers, del dispositive médico.

Copla simpls del cerlificado de andlisis o documanio aquivalents por cads loia o
saks del disposithve médico a antregad y copla simpla da documamos Wenicos para
sustentar lo sefalads en el sagundo parrafo dal numerad 111.1.1.4 da Documantos

Emhudmhl&nduhnhmdahmegm_bﬁ%b

Copia simphe del cerlificado de Busnas Pracicas de Manufactura (BPM) u obro
documanio aquivalenie al cerdificade do BPM del fabricantea exiranjero que acredita
ol cumplimionto de normas de calidad especificas al tpo de dispositive médico (CE,
IS0 13485 u obros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compatonts dal pais de origen), Pasa ol caso del fabricanta nacional, copla simpla
del cerificads de BPM emitido por la Auloridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (AMM].

Copia simple del acla da muestraa,

Copla simple dal Informe da ensayo emilido por el Cenire Nacicnal de Conlrol de
Calidad (CMNCC) del instifulo Macional de Salud (INS) o por cualquier laborslornio e
Ia Red de Laboratorios Oficiales de Conbrel da Calidad de Medicamenos y Afines
dol Sector Salud, segin las prusbas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 dal
numaral |1.2.3. Dal contred do calidad de ka Ficha de

simpie del carificedo de Buenas Prictices de anﬂ-ll'-h (BPA)

Mota 3: Los documantos a presentar cuyo contentdo se ancuentre an idicma diferente
al espanol, deben presantar la respecthva traduccion por traductor plblico juramentado
o traducior colegisdo cerificadn, El contratista es responsable de la axactiud
veracidad de dichos documentos,

Las coplas simples dal informa de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada enlrega
gue comesponda afectusr wn control de calidad, segin cronograma establacido por k2
Entidad.




La copla simple de los documantos técnicos para sustenter iy sefalado en 8l segundo
pérrafo del numerad 111,1.1.4 de Documentos para la admisién de ka oferta de la Ficha de
Homologacion v la declaracidn jurada do compromiso de canje yo reposicidn por defecios
© vicios ooullos, B8 recopCionan por dnica vez cuando s¢ efechia kb primera aninega.

La declaracion jursda de compromiss de canja y'o reposhciin por defecios o viclos ocultos
aplica duranie el plazo méxima de 2 afos, contado a partir de la conformided olorgada por
Ia Entidad.

1.2.1.2, Evaluacidn organaléptica

La evaluacién organcléptica serd realizada por ol Quimico Farmacutico respansable del
afmacén de la Enlidad o guien haga sus veces, segln su procedimionto; cumpliehda log
Ineamienics eslableckios an la norma vigenie, para i cual deba ulilizar un plan de muesinea
da acuardo 8 la norma NTP-1S0 285858-1:2013 (revisada el 2023},

1.3, De la conformidad

La Enbdad debe precisar on la formulacidn del requesimiants sl nombre dal drea responsabla
de oborgar la conformidad, asimismo ks condiciones a cumplir para la emisidn de la mésma,

1.2.3. Dl contrel de calidad

Para la varificacidn de |a calidad, el dispositive médico esiant sujeio al control de calidad por ol
Cantro Nasonal de Contral de Calidad (CHCC) dal INS o por cuabquier laboratorio de la Red
da Laboralodes Oficlales de Control de Calidad de Medicamantos y Afines del Sector Salud,
previo &8 su entrega en el lugar da destino final, ¥ sagln cronograma estabiecido por la Entidad.
Los ensayes raslizados por cualquier |aborators de la Red deban estar avalados en su
rasalucldn de aoizaciin viganta amitide por el CHEC dal INS,

Los ensayoes a afactuarse an el dispositivo médico son los siguientbes:

Tabla M* 2. Ensayos para & control de calldad (wéase Nota 4)

1 | Esferilidad Capliuky <71

2 | Endoloxinas bacterianas Capltile <85> | USP vigenie (véase Nota 5]
3 | Toicidad sistémica Capltuly <88>

firmeccidn sisbbmica)
4 | Homogeneidad suparficial Mumaral 4.12 150 11878=3 vigenbe (véase
5 | Homogeneidad de rmass Mumaral 4.12 Mota 5
§ | Dimatro o longitud fotal -

(o]

D acuerdo & b autsdzado en

T | Dédmatro de ia dplica & W anbliasit
8 | Acabado de los bordes LIO -
8 | Tipo de Haphico -
10 | Mamars de piszas -
11 | Plegabilidad -

Maota 4: En el caso da gue los costos yio la oportunidad del suminisino ofginados de la
axigencia ¢l contred de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de &
contratackin, ésta podrd ser aximida, previa no objecién del drea usuaria,

Mota 5 Cuando sa hace referencia al iming “vigenle®, se considera la ditma edicdn
de publicacidn de la norma técnica de referancia uliizada an la fecha de (abricaciin del
dispositive médico,




Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el confratists debe prever los plazos
gue conllevard su ajecucitn, a fin de alander los reguermiantos del mismo con oportunidad,

La cantidad de muesira para los ensayos de control de calidad (Tabla N* 2) serd deberminada
por el CHCC dal INS o por cuakquler laboratone de la Red de Leboraloros Oficiales de Conlrol
da Calitad de Madicamanios v Afines del Sactor Salud que of contratista haya saleccionada,
kos cualas lomardn como referencla los precedimientss v normathvias vigentes aprobadas por el
CHEC del INS.

En al caso de una entrega de bem paguate a la Entidad, que agrupa a maés de una diopiria da
lantos infrecculares de cadmara posterior no plegable 3 piezas, ol plan de muesires par los
ensayos 5o reakza sobro of fotal de unidades del Mem paguete a entregar & la Entidad,
procadiendo a seleccionar de manera aleaioda dol lols o Sore que presents mayor nomerns de
unidades, sobre ol cual ol GNCC del INS o cualguier laboratoria de la Red iomard o iamafo da
miestra para los ensayos de la Tabla N* 2, Do oxistic mis de un lole o serde en al lem paquete
con ol mismo nomaers mayor de unidades, so lomard of abe o serie gue bene menos tempo de
vigencia.

Para la realracitn de lod ensayos segln ka Tablas N* 2, al contralista debe endrogar los
docurmentos sobcilades por ef parsonsl del laboralorio de controd de calldad, 8 momento dal
hsesiren,

Las unkiades wikzadas para fines do control de calidad no forman parte del tolad de unidades
8 enirggar,

Cuando ung enfrega eslé conformada por més de wn lole o serie del Mem indhidual o por
pameate (mds de una dispiria da lentes Intracculares do caman postenor no plegable 3 plazas),
las unidades del lote o sede muestreado representardn al iotal de unidadas da jos lolas o Sanas
supatos de muesirao ded [t individual o por paquets. La oblencidn de un resultads da conlral
de calided "CONFORME” se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los loles
o sarles del ltem Individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencidn de un
resultado de controd de calidad "NO CONFORME”, significa gua dicha entrega no cumple con
el requisite de conformidad pera @l condrol de caldad solicitado, no pudiendo & contratisia
distibuir ninguno de los loles o series sujelos de muesires, deblendo proceder segin o
sofialado en ol siguiente parralo.

En o caso que una entrega estd conformada por més de un lole o sende del lem individual o
por paquete {mds de una dioptria do lentes intracculares de cAmara posteror no plegabde 3
piazas) y se obtenga un informe de ensayo de conlrol de calidad con resultado “NO
CONFORME” para el lote o serls mussireado dal lbem indhidual o por paquets, al confratista
procaderd inmediatamente a solickar al CNGC dol INS o @ un laboratoric da la Red, al control
de calidad de los loles o seres restantes dol item individual o por paquels, cuyos gastos lo
asumird al confratista. En aste caso, solo formardn parts de |a entrega los kotes o sarkes que
obtengan los msuliades de control de cabdad "CONFORME® del tam individusl o por paguate.

Les resultados del musstreo y las ocurrancias relaclonadas con & loma de muesira deban
constar en &l acla de muesired, ta misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de cabdad del CHGE del INS o o laborelono de la Red selecsionads y
del eontratisla, y serd considerada como reguisio obligalors para b entrega del disposfiivo
midico en el lugar de desting,

En caso de que dichas prusbas no puedan sor realzadas a nivel nacional, se dabe preseniar
constancia de imposibiidad otorgada por ol GHCC del INS y por los laboratories de la Red de
Laboratories Ofictales de Conirol de Calldad de Medicamenios y Afines del Sector Salud.

La demora en los phazos de entrega que se defven por resultado "0 CONFORME" en o
control de calidad, serd responsabilidad del contratista.

En caso de que duranis la wigencia del conlrato se Incxpore un Laboratorio a la Red de
Labaratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamenics v Afines del Saclor Salud, al
ennlrabisls agld facuRads para realizar |38 prusbas gue comaspondan, S misMas qua Garsn
validas para efectos de ka entrega de los dispositives médicos,
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Asimisma, en caso algund da ks Laberatoros antes sefialados sea exchido de la Red de
Laboratanos Oficales de Conbrol da Calidad de Medicamanios v Afines dal Sector Salud, las
pruebas que sa realicen no serhn wildas para efectuar el inlemamieano de bos disposiives
midicos,

.24, Responsabilidad por viclos ocultos

La conformidad da recapeldn de la prastacitn por parta de [a Entidad, no enerva su derecho a
reciarsar poslerisrments por defeclos o vicios ocultos dellos) disposithvols) médicols]
enlregados). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los viclos ocultos del
disposiiivo médica, El plazo maximo de responsablidad del contratista aplca durante 2 afios,
contedo a partir de la conformidad otorgada por la Entidad,

El canje por defecios o vicios oculios sora efeciuado en el caso de quae &l dispositive madica
haya sufrido allerackin de sus ospacificaciones bicnicas sin causa siribuible al usuario. El canje
O reposicidn se realizard o solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor & trainta (30}
dias calendario que inlsia desde &l dia sigulente de la sormumnicacidn al contratista por parta da
ka Enfidad v no generard gastos adicionales & |a Entidad, Los dispositives midicos a ingrasar
en &l canje tandrdin wna vigentia lgual o mayor & b indicads an el Ghimo pdrrafo ded numeral
I11.1, da ka Ficha de Homolegacian, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

ILZ.5, Da la vigilancia sanitaria

Por cormesponder ol presenie bien & un dispositve médico, la Entidad yio Establecimianto de
Salud y &l confratista deban cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que pefmitan
prencanir y reducir los resgos que se puede prasentar durante el uso del dispositho médico,
prasantando & |a suviondad respectiva los informes que respalden of cumplimignts de [
aclividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecida en |a NTS N* 123-
MINSADIGEMIDV.01  Morma Técnica de Salud que reguia las  aclividades de
Farmacovigilancia v Tecnovigilangia de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministeral N° 538-2016MINSA, para las
accionss comespondientes,

IL3. REQUISITOS DE CALIFICACION
B.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacién
Aulorizacidn  Sanilada | Copla simpla de la Resclcdn da Auiorzaciin Sanitaria de
de Funcionamianio Funcionamienio del establecimienio farmacdutico del postor, asl

carma di ks camblos otorgados, emitida por la Auloridad Nacional
de Producios Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Praductos
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Producios Farmacdulicos,
Dispositvos Médicos ¥ Productos Sanitanos de Nivel Regional
(ARM) segin su ambito,

M,2.2, Capacidad técnica y profesional
Mo homologade,
1L.3.3. Experiencia dol poster an kb especialidad

e acuerdo & las Bases Estdndar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisios y acrediiaeldn da |a expariencia del posior an la especialidad,

Pera las contretaciones que no 58 encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Esténdar vigentes, la aplicacidn del requisits de calificacidn de experencia dal posior en la
aspacialidad no as obigatario,




IL3.4. Condiclones de particlpacidén en consorcio

Mo homologado. (De aplcarse, se sujeta a o establecido en s Bases Estandar
comaapondsents, an al marco de la normativided de coniraiacién piblica vigenie o a ko
eslablecido an ol rdgiman especial de contrataciones cormespondisnie)

Hl. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Hl.1. D la Seleccién

Documenios de presentacidn obligatoria

HL1.1. Decumentos para la admislon de la oferta (viase Notas By T)
El postor debe presantar coplas simples de los siguienies documantos:
144, Resolucidn da Auvlorizecidn de Registro Sanitaric o Cenlificado de Registro

Sanitarke emitida por la Auloridad Macional de Producios Farmacéulicos,
Disposiiivos Médicos y  Productos Sanflarios (ANM]. Ademds, las
rasolucionss de autorizacikin de los cambios an al regislro sanitaria, an tano
ésias tengan por finalidad acreditar & cormespondancia entre la informackin
registrada y «l disposiiive médics ofefado.

Mo se aceptardn oferlas de dispositives médicos cuyo Reglstro Sanitarie o
Cedificado de Regisino Sanitaio sa encusnire suspandido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registo

Banilario de los dispositivos se aplica para iodo el progediméento de seleccion
¥ Bjecuciin conraciual,

liL1.1.2. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM] vigente del fabricania

necional emitido por la Autorided Macional de Producios Farmacéulicos,
Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprander al dnaa
de fabricacksn, tpo o familia de ks dispositives médicos, segin normatha
vigenia,

En ol caso da disposilivos médicos imporiados, cedificado de Buenas
Priclicas de Manulactura (BFM) u otre documants equivalents al cerificado
de BPM del fabricante extranjers, vigenie que acredite o cumplimients de
Mormas de Calidad especificas al tipo de disposifive médico, come
Cerificads CE de la Comunidad Europea, Caertificaciin IS0 13485, FDM u
oiros de acuerde al nivel de resgo emitkdo por la Autoridad o Entidad
Compelenle del pals da origan, seglin normativa vigents,

La exigencea de la vigancia del Cartficade de Busnas Priclicas de
Manufaclura (BFM) u obre documanto equivalents al cerificads de BPM que
acredite el cumplimbents de Mormas de Calidad especificas al lipo de
dispositve médico, se aplica para iode ol procedimienio de saleccidn y

gjecuciin contractheal.

1.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almatenamients (BPA) vigante, a nombre

del postor, emitida por kb Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Disposifivos Médicos v Producies Sanitarios (ANM) o las Auloridades do
Producios Farmacduticos, Disposilives Médicos y Productos Sanftarics de
Mivel Regional (ARM), segin normatha vigents.

En el caso de gue ol posior conirate &l sendcio de almacenamients con un
tercero, ademds debe prasentar &l Certificads da BFA vigants a nombre da
la empresa que presta e senviclo, scompafado de (B documantacidn que
acredite ol vinculo contraciual vigenta antra ambas partes.
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114,

i.1.1.5.

L1186,

En &l caso de que el postor sea un fabricante nacional, &l cedificado da
Buenas Practicas de Manufactura [BPM), incluys las Beanas Practicas de
Almacenameanta (BPA).

La exigencla de la vigencia dei{los) Certificado(s) de Buenas Pricticas de
Almacenamianto (BRA) apica para tode el procadimianio de salesccidn y
ejecickin contrachual.

Cartificado da andlisis u otro documenio aguivalentes de los dispositvos
madicos, en el gue se safialen los ensayos realizades, las espocificaciones v
resuliados obtenidos sagun lo autorizado en su regisiro sanflano, que
susientan las caracteristicas solicitadas an la tabla del Aurmaral 111.1. d& la
Ficha da Homologacidn,

En &l caso de que el cerificado de andlisis u ofro documenio equivalente no
hayan considerads lodas las carscterislicas esspecificas soficiadas en la
presente Ficha de Homologacidn an ia tabla del numesal 11.9.1,, 88 deban
presentar documentos léenicos amilldos o avalados por ol fabricanis que
cartifiquan &l cumplimiento de dichas caractariaticas.

Rollades de los arvases inmediabo ¢ primarie v madisio o secundario, da
scusrds & lo autorzado en el reglastro saniars o cedificads de registro
sanilaric del dispositive médico olerads, quee parmita susientar ko sefialado
con respacio a8l rotulado, en el numeral 1L1.4.1. Rohlado del envase
inmediato o primarie y mediate o secundario de la Ficha de Homologacion,

Inserto 0 manual de Instrucciones de uso, do acuendo a lo autorizado en el
regisiro sanitario del dispositiva miédico oferiado.,

Hota 8: Excapcionalmenti, la Entidad mantiens ka facultad de solcitar un documentio
de compromiso de canje de diopitlas del dispositive médico en rangos de +1 hasta «30
ctn incrementos de 0.5 diopifas en funcdn a la necasidad dal drea uswaria, pasa
garantizar ol acceso oporluno de este dispositive miédics a ks pacenbes que reguieren
una operacidn de catarata,

Mota T: Para los documenlos emdtidos an el extranjens cuyo conlenido 8 ancuantre an
idioma diferante &l espafol, deben presentar ia respectiva traduccidn por traductor
plblico juramaniads o traductor colaglads centificads. El postor &s responsable do la
axactiiud y varacidad de dichos documenios.

. AMEXOS
Mo homologada.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cidigo del CUBSD 1 A22AEE24003804T4

Danominacsdn del reguerimianta @ Lente intraocular diopliia +22 clmara posleriof no
plegabla 3 plezas

Dranominaciin bcnica ¢ Lente intraccular dioptria +22 cAmara posterior no
phegable 3 piezas

Unidad de medida : Unidad

Homologacidin parcial y WO

Reswumen : La Lente intraccular (LICY) de camara posterior, s un

dispositive médico dplico, Implaniable, ro plegabls (no
Rasdbile o figida) de tres plezes. Estd fabricado de un
material BMocompatible como es & polimefilmetacrilalo
(FMMA) y presanta wun filre ultravioleta (LIV), esbidl, da
un 200 wen, dissfado para la sustibucidn del lanta
humans para lograr una comacciin visual da la afequia
an paclenies adultos en los que se ha realizads una
exiraccidn exiracapsular do cataralas,

DESCRIPCION ESPECIFICA

IL.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

0.1.1. Caracteristicas y especificacionas

De los bienes:
N° | Caracleristicas ‘Especificacion ‘Documanto Técnico da
CEMARES 1 Mabarial Polimatimatacrilato Eslablecido por of Ministario da
==t {PMMA) Saiud
P— ) Acabado de los bordas | Pulido, liss, redondaado
= - LD y libre de rebabas |
==t PR ] Dimatro o flongitud | 13,0 mm a 14,0 mm
botal LIO
4 Midrmarn da plezas Tras
CENARES 5™ [Fiegabilidad Mo plegable (no flexible
o rigida)
Frmie B ] Désedio da ka Splica Monafocal y bisonvexo
= Sl Didmetro de la bptica | 6,0 mma 6,5 mm
B Tipa da haptics J modificado y coloreado
9 Hiplico con anguiacidn | 10°
CENARES |0 | Colocacion anatdmica | Camara posterior del gjo
1 Constanis A 1182811685
e St 32 | Fifro Ultravicleta (UV) | 51
P ATE B E ]
Vernion 02 1de 10
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[ W [ Camaciaristicas Especificacién | Documento Téonico de-

|  Referencla

13 Homogenaidad Exenta de defecios | 130 118783 Ophthaimic

suparficial LD coma arafiazos, Swhoes, | implants — ntraocular lenses
profubsancias, fisuras y | _  pat  3:  Mechanical
e properties and test mathods,
14 Hﬁﬁﬂﬂlﬂﬂldﬂ E."‘nu e dalecins numaral 4.12 o normma béchica
burbujas, esirfas vy | registno sanitario
decoloraciones -

15 Potancia didpirica +220+040 50 11879-2  Ophikalimic
implants — Inlrsocular lensos
— Par 2. Oplical properties and
1asl mathads, numeral 4.21 o
norma  ldcrica de referencia
gutorizada en  BU  registro

~ ~ sanilatio

18 Calidad do imagan = Eficacia de regalucidn: | IS0 118792  Ophhaimic

Mo inferior al 60% da la | implants =— Inlracculsr lanses
fracuencla espacial de | —Par 2: Opécal and
corte  limitada  por | tesl methods, numeral 432 o
difraccidn para una | noMMa técnica de referancia
apertura de 3 mm auvtorizada en su  reglstro
o sanilario

& Funcion da

transferencia de

medulacién (MTF):

=043 0> T0%

17 Estarikdad Estéril (wdasa Nota 1) USP capitulp <T1> o nomma
ficnica do refarencia
aulorizada en SuU  fegisho
sanitario,

18 Endotoxinas < 02 unkdades | IS0 118798  Ophthalmic

bacterdanas endoloxinas por lents | implants — Infraocular lenses
— Pal B Fundamehtal
requirgments, numeral B2 o
norma iécnica de referencia
autorizada a0  SuU  rogising
sanitario

19 Blocompatibilidad .

19.1 | Ciabowicidad Mo cloldxico 120 10883-5 Biological
evaluation of madical devices -
Part 5: Tests for In  witro

 numeral 8.5 o NTP-
20 10893-5  Eveluacdn
bioldgica de  dispositivos
miédicos. Parte 5: Ensayos de
citotoicidad I vitro, numeral
BS o norma fécnica de
referencia autorizada en su
regisiro saniario

19.2 | Sensibllizacién Mo produce | IS0 10983-10  Biolagical

cutdnen sansibilizackdn culdnea | evaluaton of medical devicas-

Part 10; Tests for skin
sensitization, numeral 6 o NTP
50 10863-10 Evaluacidn

bickgica de  dispositivos

médicos. Pare 10 Ensayos
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para la sensibiizacitn culdnea,

rumaral & o nomma fEcnica da

referencia autorizada en su
sanilario

18.2

Toxicidad sistémica

o produce xcidad
sishimica

150 10983-11  Biokogical
evaluation of medical devices -
Parl 11: Tests for systemic
fomdcity, numeral 5 o NTP-IS0
10883-11 Evaluacidn bioldgica
de disposiives médicos, Parte
11: Ensayos de loxicidad
sistémica, numeral 5 o norma
ticnica de ralarancia
autorizada ean  su  rogising
smhitaria

184

Ma produce irrtacidn

IS0  10%33-23  Biological
wealuation of madical devices -
Part 23: Tesls for imitation,
mumeral 6o T u B o NTP-ESD
10993-23 Evaluacidn bickdgica
de dispositvos médicos. Parle
Z3: Ensayos de Irrilacidn,
numeral 6 o T u B o norma
técnica de refarencia
aulorizeda an  Su  registro
sanilario

Nota 1: En ol caso que ol dispositivo médico haya sido esterilizado con el mdtoda de
fuido de elilena, debe curplr con los Imites maximos parmitidos de residucs de
esterilizacitn por daido de elilent segln la nomma Wécnica de referencla aulorizada an

su registro sanitario,

La vigencia minima del disposilve médico debera ser de veinticuatr [24) meses al momenta
dae la entrega én el almacén de la Entided; para al caso de entregas suceshas de blenes de un
mismo lobe o serle, podrén acaptarse con una vigencia minima da weinbdn [21) meses (whase
Mata Z).

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en ¢l requermiento, una vigencla
rénima del blan inferdor & la establocida en ol pérralo precedents, an funcidn de |a
interaccidn con ol mercado y de la evaluacitn efecluada por la Entided considerando
la finalidad do k& contratacidn,

I.1.2. Grificos o esquemas referenciales
Hao homclogadsa.
1L1.3, Adelantos, garantias y fidelcomisos
No homologads,

IL1.4, Marcada yl'a Ratulade

11.1.4.1. Rotulado del envase inmediate o primarie y madiate o secundario

El conjenida da |los rofulados del envass inmediato o primari y medislo o secundario daba
correspondar al disposftivo médico ofertade vy esiar de acuerds con kB aulorizado an su

Vershin CF




mghlmimlhuﬂnumtﬂﬂudﬂdﬂmﬂhlm“ﬂm sepin los artlaudas 177, 137" y 1387 del

para &l Regsio, Control v Viglancia Sanifaia de Produdlos Farmatdulicos,
Dlmmltrm hﬁdlma-rl‘mﬂﬂmﬁm aprobado con Decrelo Supreme N° 016-2011-
SA v sus modificatorias vigantes.

La Entidad mantisna |a facultad de solicitar un logolipo an los envases inmediato o primario
yio mediate o secundario ded dispositve médico, $n quo d5te vulnere b eslablacsdo en la
reglamentacidn vigente, para ko cual debe ser precisado en el requedmiants gue formula el
droa usuaria,

I.1.4.2. Rotulado del embalaje
El embetaje debe estar debddamente rotulado indicando como minime lo siguienie.

Hombre del dispesitive midico

Canlidad

Mimaro de lole o seri

Fcha de vencmiento

Homibea dal proveedor

Especificacionas para la conservacion y almacanamianio
Mismera de embalages apdables

Dicha infarmacidn prade sor indicada on eliquetas.

I1.1.4.3, Inserto ¢ manual de instrucciones de uso

El conberide del Inserts o manual de instrucciones de uso debe comasponder al dispositvo
rdidico oferads, debe estar radactado an idioma espalfiol y astar de acuerdo con lo autarizada
en su negistro sanilario, segin kb establecido an el articule 140° del Reglamento para el
Regigtro, Contral y Vigilancia Saniaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos. Sanitarios, aprobado con Decreto Supramo N® 018-2011-8A v sus madificalonas
Wigenbas.

1I.1.5. Envase, empagque ylo ambalaje

Los envases inmediatc o prmaro y mediaio o secundaric del dispositvo médico daban
sujstarse @ ko autorizado en su registro sanitatio y lo establacido en el articule 141° del
Reglamenic para ¢ Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos ¥ Producios Sanitarios, aprobado con Decrato Supremo N® 016-2011-34
y sus modificatorias viganbas.

IL1.5.1. Envase inmediate o primario

Doble envase individual, original, hermdticamante sellads, fbcll apertura, exenio de rebabas
¥ aristas corlantes, que garantice &l mantenimiants da [a esteridad, Integridad del dispasitva
y las condiciones de almacenamiento, son & fin de protegens da la contaminacidn y camblos
fisicos. Resistente a la manipulacidn, ransporte, aimacenamienio y destribucidn.

IL1.5.2, Envase mediato o secundario

Caja da cartdn o de malerisd distinto que confiena en su inberior wna unidad del disposlivo
médico en su envase inmediate o primario, que garantiza las propiedades Halcas, condiciones

bioldgicas a integridad del misma. Resistonto a la manipulacién, ransports, almacenaméanio
y distribucidn,

I1.1.5.3. Embalaje
Caja de cartdn cormugado o de matorial distinto que debe cumplic con los sigulentes requisitos:
= Mueve, que garantice la Integridad, orden, conservacidn, irangporte, distribucidn v

adecuado almacanamienio del disposiive midico,
= Que facilite $u conted y apilamisnlo.
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« Dabo descartarse la ulilizacion de embalaje de produchos comeslibles o producics de
tocador, enire obros de wso no sanitario,

L2, CONDICIONES DE EJECUCION
IL2.1. Da la recapchén

El acto do recopcidn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de |a Enlidad; para lo cual &l Quimiea Farmacéutico responsable dal
:hﬂnnwmitnmmmummmrm
organciéplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliands con |as disposicionas astablacidas an los numerales §.2.4.2 y 8.2.4.3 del Manual
da Busnas Praclicas de Almacenamianio da Producios Femacéuticos, Dispositvos Médicos v
Froduclos Sanitarios an Laboratorios, Droguerias, Almacenss Especializados y Almacenss
Aduvanarcs, aprobado con Resolucién Ministerial WN* 132-2015M[MSA,

.2.1.1. Verflcacldn documantaria

El contratisia en el momenio de entrega de los bienes an of punio de desling dabe entregar
s documentss indicados en la Tabla N® 1, los cuales deban estar vigentes a la fecha de
recapcitn y los documentos técnicos deben estar refrondados por &l Direclor Téenbco del
conbratista, para la vedficacion respectiva,

Tabla H* 1. Documentos a presentar por el contratista (wiase Nota 3)

Documentos

Copia simple de |a orden de compra — guia de inlemamignts,

Guia de remigidn.

Declaracidn jurada de compromiso de canja yio reposicadn por defeclos o vicos
eeulios. il

Copla simple de la Resolscidn de Autorizacidn del Regisiro Sanians o Certificado
de Registro Sanflano, con resolucidnfes) de auviorizacion dellos) camibiols), en el
Fegistra Saniarke sl kos tuviera, del dispositive médico,

5§ | Copia simple del cerificads de andlisis o documente equivalants por cada kabé &
sarie dil dispositive médico & entragar y copla simpla de dooumentos Wonicos para
susteniar o sefalado en el segundo parmafo del numenal 1L1,1.4 deé Documenios
para la sdmisiin da la ofarta de la Ficha de Homalegacian,

8 | Copla simple del cenificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documanio equivalente al cartificeds de BPM del fabricanie extranjers gue scredts
ol cumnglimiento de normas de calldad especificas al tipe de dispositiva médico [CE,
IS0 13485 u otros de acuardo al nival da resgo amitido por la Autaridad o Entidad
Compatente del pals de origen]. Para ol caso del fabricanie nacional, copia simgle
dal ceriificade de BPM emilde por la Auviordad Macional de Producios
Farmachuticos, Dispositives Médicos v Producios Saniarics (ANM].

T @mmmuumm

i ] mﬁlmdﬂlnm“duumwlnmwﬂmmwmﬂmmlﬂ
Calidad (CNCC) del Instituio Macional do Saked [INS) o por cualquler laboratorio de
la Red da Laboratorios (Miclales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
dal Sector Salud, segun las prusbas de ansays indicadas en la Tabla N® 2 del
numaral [1.2.3. Dl controd de calidad di ka da H
o Mlﬂnﬂnﬂwﬂmmﬂwﬁmhﬂmwm[ BPA).

Nota 3: Los docurnentos a pregantar cuyo contenido so ancuentre en idioma diferente
al espanol, deben prasanitar la respectiva traduccidn por traduclor plblico juramantado
& lraductor colegiado certificado, El contratista es responsable de k& exactiud y
viracidad da dichos documBnios.

Las coplas simples del informa de ensayo y del acta de musstreo solo aplican a cada enirega
gue comesponda efeciusr un control de calidad, segln cronograma esiablecido por la
Entidad.
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La copia simple da los documentos técnicos para sustentar ko sefislado en el segundo
prafo dal memeral L1.1.4 de Documantos pare la admisiGn de ka oferta dae la Ficha da
Homalogackin y la declaracidn jurada de compromiso da canje yio reposicion por defectos
o wiclos oculios, 88 recapcionan por Gnica vez cuando se afecida la primera enirega.

La daclarackén jurada de comproméss da canja wo reposicitn por defeclos o vicios acullos
aplica durante & plaze méximo de 2 afios, contado a partir de la conformidad oborgada por
la Entidad.

I.2.1.2. Evaluackén organcléptica

La evalsacsdn organcléplica serh realizada por &l Quimico Farmacdulico responsable del
almacén de la Entdad o quien haga sus veces, segln su procadimients; cumplienda los
lingamientos establecidos en ka norma vigenbe, para lo cual dabe utilizar un plan de muestren
diz aciierds 8 la nomma NTP-1S0 2850-1-20113 (revisada el 2023).

i.2.2. D la conform dad

La Entidad debe precisar an la formulacién dal requerimiento ol nombre del drea responsable
de clorgar la conformidad, asimisma las condiciones a cumplir para & emisidn de & misma.

1.2.3. Del control de calidad

Para la verificackn de la calidad, el dispositive midics estard sujels al contral de calidad por al
Cantro Nacional de Control de CaBdad (CNCC) del INS o por cuslquier lboratono de la Red
de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medcamenios vy Afines del Secior Salud,
previo a su enfrega en el lugar de desling final, y segln cronograma astablecido por la Enidad.
Los snsayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben esier evalados en su
rasolucian de autorzacidn vigente emitido por al CNCC dal INS,

Les ensayos a efactizarnse en & disposiive madico son los siguianies:

Tabla N* 2, Ensayos para ¢l control de calidad [véase Nota 4)

o ] P T R 3 it . *
W|  Comcerstcas | Capiuiomumens | OTIETHESE
1| Esterilidad Capitulo <71>
2 | Endaotoxinas baclaranas Capltulo <ff= USP vigante (véase Nota 5)
3 | Tomcsdad sislémica Capitulo <>
{imyeccidn sislémica)
4 | Homogeneldad superficial Humeral 4,12 IS0 1197593 vigente (whase
§ | Homogensidad dae masa Mumearal 4,12 Mot 5)
6 | hamatro o longhud totel -
LD
= Do acusrde o lo aulorizado an
T | Dsdmabro da @ dplica - su reglstra sanfano
8 | Acabado de los bordes LIO -
8 | Tipo de Haphico -
10 | Mdmero de piezas -
11 | Plegablidad -

Nota 4 En el caso de gue los costos yo la oportunidad del suministro eriginados de la
axigancla del control de calidad, pwedan impedir o poner en resgo la fnalidad de &
contratackin, dota podrd sar eximida, previa no objeciin del drea usuaria,

Mota 5: Cuands sa hace referencia al themino “vigenie”, se considera |a Gitima edicidn
de publcaciin de la norma técnica de referencla utiizada en ks fecha de fabricacidn ded
dispositive médico.




Para |ln realizacitn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever kos plazos
gue conllevard su ejecucidn, a fin de atender los requarimientos dal miamo con oporiunidad,

La cantidad de muastra para los ensayos de control de calidad [Tabla M* 2} serd delerminada

por ol CHNCC del INS o por cualquier laboralorio de la Red de Laboraborios Oficlales de Control

dia Calidad de Medicamentos y Afines dal Sector Salud que el confratista haye seleccionado,

mg.ﬂnm mms comp referencia los procedimbantos v normativas vigenies aprobadas por el
da| .

En al caso de una entrega de Hem paguets a la Enfidad, que agnipa a mss de una dicpiria de
lenies intraoculares de cémara posterior no plegable 3 piezas, ol plan de mussineo para los
enseyos 58 realiza scbre ol tolal de unidades dol iterm paquels & entregar a ks Entidad,
procediendo a seleccionar do manera aleatoria del lobe o sarie gue prasants mayor ndmar de
unidades, sobre el cual &l CHCG del INS o cunlquier laboralorio de s Fed tormard el tamafio de
mueskra para los ansayes de la Tabla N* 2. De exdstic mds @e un lole o sere an el am paguete
con ol mismo nimero mayor de unidades, sa fomard el lole o $erie qui ene manos Bempo da
wigencia.

Pama la realizacidn de los ensayos segin la Tabla N® 2. el contralista deba ontragar ks
documentas solickados por el pessonal del laboratorio de conlrol de calidad, al momento dil
Friisstreg,

Las unidades utfizadas para fines deo control de calidad no farman parte dal lotal de unidades
a entragar,

Cusndo una enfraga esié conformada por mas doe un lode o sefe del tem Individual o por
paquete (més de una diopiria de lentes intracculares de camara posterior no plegable 3 piazas),
|as unedades del lole o sarle mussireads represantain al iotal de unidades de [os lobes o serfes
sujatos da muestres dal ltam individual o por paguete. La obboncidn dis un resullado de control
de calidad "CONFORME” sa interprata coma |a conformidad de las unidades de lodos los lotes
o serles del iem individual o por paguete gue conforman la entfega, La oblendidh de un
resullado da control da calidad *NO CONFORME®, significa que dicha antrega no curmpla con
&l requisito de conformidad para ol control de calidad sclicitad, no pudiende el contratista
distribuir ninguno de los loles o sedes sujalos de muestes, deblendo procedar segun o
safialado on ol siguiants parrale,

En ol caso que una antrega esbi conformada por mas de un kote o serle del tem indhvidual o
por paquels (mas de una dioplfa de lenies intraoculares de camara posienior no plegable 3
piezas] y s& oblonga un informe de ensayo de confrol de calidad con resultado "NO
CONFORME™ para &l lobe o sere muestreado del itam individual o por paguate, &l contratisia
procederd Inmediataments a solicitar al CHCC del INS ¢ @ un laboratonio de la Red, el conbrol
da calidad da los lobes o seres restantes del fam individual o por paguate, cuyos gastos o
asumird o contratista, En este caso, solo formardn parte de la antrega los lolas o series que
obtengan los resultados do control do calidad "CONFORME" del item individual o por paqueta.

Los rosultados del muestres v las ocurrencias relacionadas oon 18 boma de muestra deban
constar en &l acta de muastres, la misma que debe ser firmeda por los representanies del
labaraloric da eontrol da calided dal CHOC dal INS o el labomatorio de |a Red seleccionads ¥
dal conralista, ¥y serd considerada como requisito obligatoro pam la entrega del dispositive
miédico an al lugar da desting.

En caso de que dichas pruabas na puedan sar realizadas & nivel nacional, se debe prasentar
constancia de impeshilidad olorgada por ol CHCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboralorcs Oficiales de Control de Calidad de Medicarmentos y Afines del Sector Salud.

La demom on los plazos de entrega que g8 derven por resullado “NO CONFORME® en el
cantral de calided, serd raspansabibdad del contratista.

En caso de gue duranbe la vigancia del contralo sa Incorpone un Laboratorio a la Red de
Labaraloriss Oficlales de Conirol da Calldad de Medicamentos y Afines del Seclor Saled, &l
coniratisia estd facultade pasa realzar las pruebas que comespondan, las mismas gua sardn
validas para efectos de la entrega de los dEspositvos mibdicos,
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Asimisma, en caso alguno de los Laboralorios anles sefalades sea axchildo da la Rad da
Laboraloies Ofciales de Control de Calidad de Medicamenbos v Afines dal Sacior Salud, les
prisgbas que s¢ realicen no serbn vilidas para efectuar el internamiento de los disposithvos
médicos

B.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

La eonfarmidad de recepeidn de la prestacidn por parte de la Entidad, no enarva su derocho a
reclamar posteriorments por defecios o wicios oculios delfios) dispositivo(s) medico(s)
eniregado(s), El conbratisla as responsable por ta calidad ofreckda v por kos vickes oculics dal
digpasiivae msdice. El plazo maxemo da responzabliidad del contratista aplica duranta 2 afios,
contado a partir de la conformidad otorgeda por la Entidad.

El canja por defectos o vicks oculies serd efectuado en ol caso da qué &l dispositive msdicd
haya sufrido alteracitn de sus especiiicacionas dcnicas sin causa alribuible al usuasns. El canjs
o repasiciin e reakzard 8 solo requerimionts de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dlas calendaric qua inicia desda el dia sigulans de la comunicasian al cantratisia por pade de
la Entidad v no generard gasios adicionalas a ka Enidad, Los dispesithwos médicos a ingreser
en ol canje tendrén Una vigencia igual o mayer a o indicado en el ditmo pamafo dal rumeral
1.1.1. de la Ficha de Harmalogacian, coniada a parlir da ka fecha de entrega del canje.

11.2.5. Da la wigilancia sanitaria

Por cormeapander al praganta blen 8 un dispositive médice, la Entidad wio Establecimienio de
Salud y el eonlratista deben cismplr con reallzar sctividades de lecnovigiancia, que permitan
prevand y reducy koa rfesgos que se puede presaniar durante of uso del disposilive miédico,
presanlands & la autordsd respectiva los informes que respalden el cumplimismo de |as
acividades realzedas de iscnovigiancls, de ascuendo @ o establscido en la NTS N* 123-
MINSADIGEMID-V.01 MNorma Téonica de Salud que regula las  acthvidades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Producios Farmacdulicos, Dispositvos Médicos y
Producios Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N® 538-2016/MINSA, para las
accicnes comaspandientes.,

I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
1,31, Capacidad legal

Sulorizaciin  Sanftana | Copia simpla de la Resalucidn de Autorizackin Sardaria de
dié Funcionamients Funcisnarmiento del astablacimiants farmacdutico del posior, asl

como de los camblos clorgados, emiida por ka Astoridad Macional
de Productos Farmacéulicos, Dispositives Midicos y Produclos
Sanltarios (ANM)] o las Autoridades de Producios Fafmacéutioos,
Dispasitivos Médicos v Productos Sanitarios de Nivel Regional

(ARM) sogin su dmbito.

032 Capacidad técnica y profesional
Mo homologaca.
13.3, Expariencia del paster an la especialidad

De acuards & fas Bases Estdndar vigentes, la Entidad debe precisar en of requerimiento os
requisios y acredfacidn de la axpariencls del posior an la aspecialidad,

Fara las contraiaciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigantes, la apBzacitn del requisite de calificacidn de experiancia dal poster an la
espacialidad no es obigatorio,




i.3.4. Condiclones de participacidén en consorclo

Mo homologado. (De aplicarse, se sujeta a ko establecido en las Bases Estdndar
correspondiente, en el marco de la normatividad de contratacidn plblica vigente o a kb
establecido an of régimen espocial de conirataciones comaspondianta)

I, INFORMACION COMPLEMENTARLA

.1, De ta Seleccian

Documentos da presentacidn obligatoria

011, Documantos para la sdrvislén de la oferta (wiase Notas 8y T)
El postor debe presentar coplas simples de los siguienies documenios:
i1.1.4. Resoluclidn de Autorzecidn de Registro Sanftano o Certificado de Registro

Sanitario amitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposithves  Médicos ¥ Producios Sanfados (ANM). Ademds, las
resolucicnas de autorizaciin da los cambiog an &l regisiro sanitario, an lanko
éstas tengan por finalidad acreditar la cormespondencia entre la nformacian
regisirada y of dispositive médico ofertada.

Mo se aceptarin oferas de dispositivas médicos cuye Reglstro Sanitanio o
Coriificade do Registro Sanitatio se ancuenire suspendido o cancolado,

La exigencis de vigencla del Reglstro Sanitare o Certficads de Registra
Sanitaric de los dispositivos se aplica para todo el procedimiento de seleccidn
y Bjacucidn contractual,

lil.i.1.2. Certificado do Buenas Précticas de Manufaciura (BPM) vigania ded fabricante

nacional amifido por |a Auloridad Nacional de Producics Farmacéuticos,
Disposithvos bddicos y Producios Sanitarios (ANM), debe comprandar el drmea
de fabricacién, tipe o famila de los dispositivos médicos, segdn nomativa
wiganba.

En ol caso de disposithvos médicos imporiados, cedificade de Buanas
Priclicas de Manulaciura (BPM) u ofro documanio equivalents al cenificacs
de BPM del fabricante extranjars, vigente que acredite & cumplimiento de
Normas de Cafdad especiicas al tipo de dispositive médico, comac
Cearificada CE de la Comunidad Eurcpea, Cerificacién 180 13485, FOA u
oires de scuardo &l nivel de resgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competeants dal pals de crigen, segin normativa vigents,

La exipencia de la vigencls del Cerificads de Buenas Priclicas de
Manufactura (BPM) u ofno documando equivalents al carlificado da BFM qua
acredie o cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tpo de
dispositve médico, se aplica para todo &l procadimients de saleccidn y
ejecuckon contractual,

I1.1.1.3. Cerificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigante, a nombro

dal pestor, emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Midicos ¥ Productos Sanitarios [ANM) o las Autoridades co
Producios Farmacdulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios de
MNivel Regional [ARM), ssgin normatha viganbe.

En & caso de que el postor contrate el senicis de almacenamients con un
tefeass, ademds daba presentar ol Certificado de BPA vigenle & normbra da
la empresa que prasia el senvicio, acompafiado de la docurmantackin que
acredite el vinculo contractual vigenie enire ambas paries,
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En &l casp de que el posior sea un fabricanta nacicnal, el cedificadd de
Buenas Précticas da Manufactura (BFM), incluye las Busnas Pricticas de
Almacanamiento (BPA).

La esdgancia de la vigancia delilos) Cerificado(s) da Buenas Priclices de
Almacanamienio (BPA)} aplica pars todo el procediméanto die selsccidn y
ejecucidn contractual,

liL1.1.4. Cenificado da andisls u ofro documento egquivalenis de los disposithves

m.1.1.5.

m.1.1.6.

middicas, an el que 58 sefialen los ensayos realicados, las especificacionas y
resultados oblenidos segln lo edorzado en Su regslho sanilafo, qua
sustenten las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de Ia
Ficha de Homologagiin,

En &l caso de que &l cedificada de andlisis u ofro documants equbalents no
hayan considerado todas las caracleriaticas especilicas solicitadas on la
presents Ficha de Homologackdn en la tabla dal numaral 11.1.1., se deben
presentar documentos técnicos emitdos o avaledos por of tabricante que
carifiquan &l curnplimiants de dichas caracledsticas,

Rotulados de ke envases inmadiato o primano y mediate o secundario, de
acuerdo & lo autorizado en of regisiro sanfary o cordificeds de regising
sanitario del dispositive médico ofedado, que permita sustentar lo sefalado
con respacts &l rowiado, en &l numaral 1L1.4.9. Rotulads ded amrvasa
inmediate o primaro y mediato o secundario de la Ficha de Homalogaciin,

Insarte o manual de Instruccionis de uso, da acusfda a lo aulorizado en al
regisiro sanitario del dispositivo médico oferiada,

Mota 8: Excapelonalments, la Entidad mantlene |a facultad de solicitar un documaiio
da compromisa de canje de dioptrias dal disposilive midco en rangas da +1 hasta +30
con incramantos de 0,5 diopirfas en funcidn a la necasided del drea usuaria, pasa
garantizar al sccess oporuno de asbe dispoaitivo médico a kos pacientes que reguishan
ufa operaciin de catarata,

Nota T: Para los documanios emitidos en el exiranjero cuye conkenido se encuenine an
idioma diferente al espafiol, daben presentar | respectiva traduccion par raductor
pliblica jwramentado o tracductor coleglade certificado, El pestor es responsable de [a
exctiud y veracidad da dichos documpnios.

V. ANEXDS

No hemalogade.




