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REQUERIMIENTO DE BIENES

FINALIDAD PUBLICA:

Garantizar el diagndstico oportuno y precisc de enfermedades hematologicas y
oncohematoldgicas mediante la realizacion de procedimientos de aspirado ¥ blopsia
de médula dsea en pacientes atendidos en el establecimiento de salud.

OBJETO DE LA CONTRATACION:

Adquisicion de agujas para aspirado y blopsia de médula dsea para uso diagndstico

por la especialidad da Hematologia

ADQUISICION DE AGUJAS DE ASPIRADO Y AGUJAS DE BIOPSIA DE MEDULA
OSEA PARA EL TIEMPO DE 1 ARD

DESCRIPCION /| ESPECIFICACIONES MINIMAS:

ITEM | CANTIDAD | MEDIDA | DESCRIPCION DEL BIEN
1 200 CARACTERISTICAS FUNCIONALES
Es utllizada para procedimientps de hematologia ¥
medicina oncoldgica para el estudio de médula csea.
AGUIA
DE CARACTERISTICAS FiSICAS
ASPIRACT | Presenta un estilete interno con punta de bisel para una
ON DE |insercién  sin  complicaciones,  permitiendo una
MEDULA | recuperacion optima del tefldo, con tope de seguridad
osga n | flustable,
15 G x 76 | Mango ergondmico
mim

Conector Luer Lock de acero inoxidable para jeringa
Anilio de distancia para profundidad de penetracién
variable.

' o
Detencidn de control ajustable con escala al milimetro

DIMENSIONES

Diametros 156G
Longltudes 7G mm

e Vida Gtil: No menor a 12 meses al momento de [a
anirega.
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AGUIA
PARA
BIOPSIA
DE
MEDULA
OSEA
DESCART
ABLE 11
G X 10
crm

CARACTERISTICAS FUNCIONALES
Es utilizada para procedimientos de hematologla vy
medicina oncolédgica para el estudio de médula dsea.

CARACTERISTICAS Fisicas
Condiclén Bioldgica: Estéril,
Apirdgeno.

Acero inoxidable

Mango de pldstico ergondmico
Estilete con punta piramidal, gque permite una alta
capacidad de penetracién en la corteza,

Aguja con marcas de profundidad centimetradas

Canula afilada tipo boca de pez para mejor penetracion a
traveés del hueso

Canula interna proporciona un cilindro biéptico de
3cm (ATRAPADDR - sistema T-Lok),
proporcionando de un sistema de anclaje seguro ¥
efectivo

Mango ergondmico a T diseflada para una mejor
distribuclén de la fuerza aplicada durante la Insercion
Mandril removedor de muestra con indicador de longitud
de captura

Cono de acoplamiento para el retiro de la muestra

Taptn Luer de conexlion de vacio.
Conexién Luer Lock para jeringa, la aspiracion se puede
realizar en cualguier atapa del procedimiento

atoxico hipoalergenico,

DIMENSIONES

Dldmetros 116G
Longitudes 10cm (4pulg.)
Vida (til de 5 arios

Vida Gtil: No menor a 12 meses al momento de la entrega.

AGUIA
PARA
BIOPSIA
DE
MEDULA
OSEA
DESCART
ABLE 13
EX4in

CARACTERISTICAS FUNCIONALES
Es utlizada para procedimientos de hematologia y
medicina oncoldglea para el estudio de médula dsea.

CARACTERISTICAS FISICAS
Condicidn Biologica: Estéril,
Apirdgeno.

Acero Inoxidable

Mango de plastico ergonomico
Estilete con punta piramidal, gque permite una alta
capacidad de penetracion en la corteza.

Aguja con marcas de prefundidad centimetradas

Canula afilada tipo boca de pez para mejor penetracicn a
través del hueso

Canula interna proporciona un cilindro biéptico de
3cm tnTaAPAnnnﬁ ﬂ:ll‘tﬂma T-Lok),

atoxico hipoalergenico,
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proporcionando de un sistema de anclaje seguro y
efectivo

Mango ergondmico & T diseflada para una mejor
distribucidn de la fuerza aplicada durante la insercion
Mandril removedor de muestra con indicador de longitud
de captura

Cono de acoplamiente para el retiro de la muestra

Tapén Luer de conexién de vacio.

Conexién Luer Lock para jeringa, la aspiracion se puede
realizar en cualquier etapa del procedimisnta

DIMENSIONES

Didmetros 13G
Longitudes 4 IN {om}
Vida Otil de § afios

+ Vida Gtll: No menor a 12 meses al momento de la

enfrega.
GARANTIA MINIMA: ; :
El proveedor garantiza la calidad, esterilidad, funcionalidad y buen estado de las gujas
para aspirado y biopsia de meédula oOsea, asegurando el cumplimiento de las -

especificaciones técnicas solicitadas hasta la fecha de vencimiento del producto.

PLAZO DE ENTREGA DIAS/CALENDARIO
Hasta cinco (05) dias calendaric contados a partir del dia sigulente de s notificacion
de la orden de compra.

INCLUYE INSTALACION:

A & ) N
NO (X))

LUGAR DE ENTREGA:
Almaceén del Hospital Belén de Trujille

Dr. JAVIER VERGARA CELIS :
Jefe del Departamento de Medicina i Coardindor aspecialidad Hematologia
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LAS ESPECIFICACIONES

TECNICAS

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN ADICIONALES A LAS ESPECIFICACIONES TECNICA:

L=

9.2,

0.4,

Vigencia del bien (Fecha de vencimiento o explracidn]

La vigencia minima del dispositive médico debe ser igual o mavera 12 (docel meses al momenta
de la entrega en &l almacén del Hospital Belén de Trujitlo o-en el Almacén Especializads de
Farmadia.

Envase v embalaje

Las anvasas inmediato y mediato del dispostdve médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas avtorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a |o establecido en el Reglamanto para
el Registro, Control y Vigilanela Sanitarfa ge Productos Farmacéuticos, Dispositivos Sddieos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decroto Suprama N° 016-2011-54 v modificatorfas,

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones regueridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por s Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios - AN,

Rotulsda
Debe carresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanitario,

Inserto
Panual de instruccianes de uso o inserto, de estar avtorizado en su registre sanitario,

MENTA R DEL BIEM:

Lo informacidn contenida en esrta parte, precisord (o5 requisitos documentorios minimos y vigentes
que deberd presentar el posior én un procedimiento de selecckin, de tol farme que se ocredite el levar
2 cobo lo actividad econmica moterio de fo controtocidn, segun lo reglomentocion oplicoble en el
territorio nacionalk:

10.1. Copla simple de la resclucidn de autorizacion sanitaria de funcionamlento y de sus cambics

otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccidn General de
Madicamentos, Insumos y Drogos - DIGEMMIO, como Autoridad Maciendl de Productos
Farmacduticos, Dispositvos Médloos v Productas Sanitarios [ANM) o por las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Disposithvos Mddicos v Productos Sanitarios de Nivel Regional [ARM],
segun corresponda, de acuerdo a la normativa vigente,

10.2. Copla simple de Ia resolucion de autorizacidn de Registro Sanitario o Certificado de Registro

Sanitario vigente del dispositivo médico ofertada, emitida por la DIGEMID, como AN, Ademds,
las Respluciones de modificacion o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finafidad la
correspondencia entre la infermacicn registrada ante fa ANM y el dispositivo meédico ofertado.
Mo se sceptaran productos cuyo Regisiro Sanitario esté suspendide o cancelado,

La vigencia de los registros sanitarios se entendard prorrogade hasta el pronunciamianto de fa
institucién, siempre gue las solicitudes de refnscripcldn de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicas ¥ productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencla
del registro sanitario a reingcribir,
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MNOTA: como parte de los documentos de la oferta, para la validacidn del Registro Sanitars en
trdmite de renavacidn, el pestor deberd presantar copia de la solicitud de reinscripeidn y registro
sanitaric del producto.

10.3. Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional, emitde por la ANM v, para fabricante extranjern, copla simple del Certificada de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM gue acredite el
cumplimlento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo:
Certificads CE de |la Comunidad Europea, Certificacidn 15O 13485, FOA u ofros de acuerdo al
nivel de riesgo emitde par la Autoridad o Entidad Competents del pais de origen, segun
normativa vigenks.

10,4, Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nambre
del postor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda de acuerdo a la normativa vigente.
Para &l caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificade de Buenas Pricticas de Almacenamiento [BPA) vigente a nombre cel
postor, se daberd presentar el Certificado de BPA vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafado para este caso de la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes.
En el caso gue of postor sea laboratorio nacional fabricante del bien, se presentard [a copia
simple de! Certificado de BPM, segdn lo sefialado en el numeral 2.3.

10.5. Copia simple del certificade de andlisis autorizade por la ANM del dispositive médico ofartado u
atro documento carrespondienta, que acredite las caracteristicas aspacificas del bian, segin lo
gutorizadoe en su registno sanitario.

10.8. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y/o mediato de acuerdo a io autorizado en
el registro sanitarlo o certificado de registro sanitario del dispositivo médico ofertads,

10.7. Copia simple del inserto & manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario del dispositivo médico ofertado, cusndo corresponda

11. DE LA HABILITACION DEL POSTOR:
Requisktos:

Resolucidn de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, asl como los cambios, modificaciones o
ampllaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutica, emitida por |a Direccibn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, come Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos v Productos Sanitarios [ANM] @ por la Autoridad Reglonal de Madicamentos
{ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segin corresponda.

Arreditachon:

Copia simple de la Resalucién ce Autorizacian Sanitaria ce Funcionamiento

12 DE 0 EMTREGA:
En ef Acto de Recepeidn de fos bienes que formardn parte de [o entrego, e proveedor debera entregar
en el punto de desting, eopia simple de los sigwientes documentos, o fin de lievar o cabo fo
conformidad de recepeidn:

12.1. Orden de Compra — Gula de Internamients [copia).

12.2.6ula do Remisidn [Destinatario +« SUNAT + 02 Coplas adicionales). Esta debera consignar en
forma ebligatoria para cada itemn el nimers de lote y la cantidad entregada por lote.




¥
M GERENCIA REGIONAL
DE SALTD

LA LHERTIS “ARO DE LA ESPERANZA ¥ EL FORTALECIMIENTO DE LA DEMOCRACIA *

123, Copia simple de la Resclucion de Autorizacion Sanitaria de Funclonamiento.

12.4. Capia simple del Registro Sanitaris o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccidn General de Medicamentos, Insumes y Drogas = DIGEMID come Autoridad Macional de
Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segin legislacidn v normatividad
vigente,

11,5, Copia del Protocolo de Analisis emitide por el fabricante o gulen encarga su fabricacién, segln
| dispuesto en la normativa correspondiente, por cada foke entregado.

12.6.Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CEPM| v Certficade de
Buenas Pricticas Almacenamiento (CBPA] vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

12.7. Toda documentacidn presentada debe ser legible.

12.8. Los Almacenss no estédn obligados a reclbir los bienes sl no han sido presentados todes |os
documentos que correspands a ls entrege, o 5i se detecta gue no corresponde el producto con
| solicitado (vigencia del proclucto, forma de presentacion, logotipo, entre ofros).

12.9, L conformidad de recepcidn de los bienes estard a cargo del profesional Quimico Farmacéuticn
responsable del Almacén Especlafizado v del jefe de Almacén {o guien haga sus veces) de la
Dficina de Logistica,




