Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgénica Division Recursos Médicos de la Red Asistencial
Piura.

Actividad del POI / OEI.0O1 Mejorar la seguridad social a través del

Accion Estratégica PEI: otorgamiento  eficiente 'y equitativo de las

prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cédigo CUBSO y Descripcion: iTEM 1:

4213160700392744

MANDIL DE TELA NO TEJIDA DE POLIPROPILENO DESCARTABLE
ESTERIL DE 40 g/m2 TALLA M PARA USO DE PERSONAL DE SALUD
iTEM 2:

4213160700389589

CHAQUETA DE TELA NO TEJIIDA DE POLIPROPILENO
DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA M PARA USO HOSPITALARIO
iTEM 3:

4213160700280371

CHAQUETA DE TELA NO TEJIIDA DE POLIPROPILENO
DESCARTABLE NO ESTERIL DE 45 g/m2 TALLA XL PARA USO
HOSPITALARIO

iTEM 4:

4213160900044552

BOTA DE TELA NO TEJIDA DESCARTABLE CUBRE CALZADO TALLA
L PARA CIRUJANO

iTEM 5:

4213150200390261

GORRO DE TELA NO TEJIDA DESCARTABLE NO ESTERIL TIPO
GUSANO DE 20 g/m2 X 50 cm PARA USO HOSPITALARIO

iTEM 6:

4213160700392747

MANDIL DE TELA NO TEJIDA DE POLIPROPILENO DESCARTABLE
NO ESTERIL DE 40 g/m2 TALLA XL PARA USO DE PERSONAL DE
SALUD.

iTEM 7:

4213161400044571

PANTALON DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA M

Denominacién de la contratacion: Adquisicién de Material Médico Delegado a Compra
Local para los centros asistenciales de la Red
Asistencial Piura, correspondiente al mes de junio.

I. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y
equitativo de las prestaciones de salud, econdmicas y sociales para beneficio de los asegurados.

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir el Material de Material Médico Delegado a Compra Local para los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura

e Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.




lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

1 20103734 400 UN BATA QUIRURGICA ESTERIL DESCARTABLE TALLA M
2 20100696 4,500 UN CHAQUETA DESCARTABLE TALLA M

3 20100697 3,000 UN CHAQUETA DESCARTABLE TALLA XL

4 20100847 12,000 UN CUBRE CALZADO DESCARTABLE (PAR)

5 20101079 26,000 UN GORRO PARA ENFERMERA DESCARTABLE

6 20104284 2,500 UN MANDIL ASEPTICO DESCARTABLE TALLA (XL)

7 20101407 2,400 UN PANTALON DESCARTABLE TALLA M

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1TEM 1: Material Médico delegado a Compra Local




3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1

3.3.2

Embalaje
El contratista debera entregar los bienes embalados en la Unidad de Aimacén de la Red
Asistencial Piura.

El embalaje deberd estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, segun
Decreto Supremo N° 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y
sus modificatorias.

Rotulado

El marcado del embalaje debera sefalar el nUmero de contrato y/o orden de compra, €l
nombre del hospital de destino y cualquier otra informacion proporcionada por la
Entidad.

3.4 Transporte
El transporte de los equipos, es responsabilidad del contratista desde el momento de la salida
de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura.

3.5 Garantia comercial:

Parametro Descripcién

Cobertura

Los bienes, ante defectos de fabricacion o por causas no atribuibles al
usuario, ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el
cambio del bien.

Fecha de Se iniciara desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgé la
inicio conformidad de recepcion de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

Atencidn por -Se realiza en caso de defectos de fabricacion, defectos por causas no
garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estaran a cargo del

Contratista.

-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para la
atencién por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido
comunicado a través de correo electronico la solicitud de atencion.

3.6 Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

3.6.1

3.6.2

Lugar

Los bienes, se entregaran en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en Av.
Independencia-Urbanizacion Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de Piura, en
el horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

Plazo

Respecto a la entrega: Los bienes se entregaran en el plazo de 10 dias calendario,
contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV. RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:

Requisitos:
Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.




Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), seguin
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacién de cierre
definitivo o cierre temporal.

4.2 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:
Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud,
segun legislacion y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entendera
prorrogada hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentados dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Acreditacion:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

4.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafado para este caso
la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

4.4 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
Debe estar vigente y debe ser emitido por la ANM para el fabricante nacional o para el
fabricante extranjero, o se debe presentar el documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de
la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo con el nivel de
riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen y autorizado por la
ANM, seglin normativa vigente.

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente.

4.5 Hoja de presentacion del bien:
Para la acreditacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los
postores deberan adjuntar la documentacién técnica emitida por el(los) fabricante(s) como
folleteria, instructivos, catélogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante,
debiendo indicar y sefialar en el documento el literal o numeral de la especificacion técnica
objeto de sustento, que acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:
Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Adelantos:
No aplica.

5.2 Subcontratacion:
No aplica.
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5.5

5.6

Confidencialidad:

El contratista, no tendra ningudn titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser
propiedad de la EsSalud.

Propiedad intelectual

El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacién a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacién a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion seré otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad serd otorgada por Responsable de la Jefatura del
Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital 11l
José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la
complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectta la recepcién o no otorga la conformidad, segin corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

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

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificacién de la demora, por cinco dias habiles.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza de acuerdo con
lo que se indique en el contrato de consorcio.

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
en 3 pagos.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad
contratante debe contar con la siguiente documentacion:

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada suscrita por el
Responsable de la Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o
quien haga veces del Hospital Il José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.




Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion restante en mesa
de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla,
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

5.7 Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

5.8 Sistema de entrega:
No aplica.

5.9 Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automéaticamente una penalidad
por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:

F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este (ltimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos
generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal c) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcién de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién o cualquier
servidor de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar
regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o
proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion,
actores del proceso de contratacion® y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

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



En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal
necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucién del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los oOrganos de administracion, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa;
comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del
presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucion contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco®.

En ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y
administrativas a que hubiera lugar®.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestién de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos
negativos y su impacto durante la ejecucion contractual, considerando la finalidad puablica de la
contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

-Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio y Produccién de Piura.

-Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.

-Centro de Arbitraje y Resolucion de Disputas del CIP CD Piura.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del
articulo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden
de acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

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

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
8 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

4 Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segln
corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre
definitivo o cierre temporal.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (Cien
mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depodsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelacion
del mismo con comprobante de pago , o comprobante de retencidén electrénico emitido por
SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En
caso el postor sustente su experiencia en la especialidad mediante contrataciones realizadas
con privados, para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral
(i) del presente parrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la
presentacion de contratos u 6érdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.
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[ 1. Denominacién
taenlca: PANTALON DESCARTABLE TALLA M
2. Unidad de
. medida: un
3. Grupo o Familia: | Centro quirtrgico
4. Cédigo SAP: 20101407 Pantalon descartable talla M
5. Descripcién Prenda desechable compuesta de una sola pieza en forma de pantalén, unidas
General: mediante costuras remalladas con bolsillo en la parte superior derecha.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para proteccion de la parte inferior del vestuario en sala de operaciones, hospitalizacion o
consultorios.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Pantalon descartable (no incluye disefio)

MATERIAL

o Celulosa no tejida o polipropileno SMS (repelentes a liquidos y fluidos corporales)
o Con tratamiento antiestatico
o Gramaje: 40 - 50 gramos/m?

CARACTERISTICAS

Bolsillo en la parte superior derecha, posterior

Color verde, azul o celeste

No transparente

No se desagarre, ni deteriore durante su uso (no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas
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8. Condicion Bioldgica:
' o Aséptico

| 9. Dimensiones

CODIGO SAP DENOMINACION LARGO ANCHO CINTURA
Pantalon descartable 110cm, +/- 65cm, +/- .
20101407 talla M 5% 5% Con elastico

| 10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el

almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase individual y original
o Apertura accesible

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe

o

O Q0 0O0

]

a

I (o]

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

o Consignar la frase; "EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

o Consignar la frase: “Prohibida su Venta"

o Nomenclatura del proceso de seleccidn.

11. Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacién:

Nombre del producto;

Pais de fabricacion;

Fecha de vencimiento (si aplica);

Condiciones de conservacion;

En caso de que el producto contenga algun insumo o materia prima que represente algtin riesgo
para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

Nombre y domicilio legal en el Peru del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, segun corresponda, asf como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).
Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de
su empleo, cuanto éstos sean previsibles

El tratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

| La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en un lugar visible. La
informacion referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

TECNOLOGIAS EN
SALUD E S u
INVESTIGACION

—

FECHADE ETRADANVGENCA |
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REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

CENARES

Firmado dgitalnente por CASTILLD
DIAZ Juan Carfos Martin FA|
20536298485 Bard

Maotiva: Ooy V°[B*

Fecha: 22 ll 24 1525224 0500

CENARES

<yrmdirarmine i

Codigo del CUBSO

Denominacidn del requerimiento

Denominacién técnica
Unidad de medida
Homelogacion parcial

Resumen

: 4213160700392747

: Mandil descartable no estéril talla XL
: Mandil descartable no estéril falla XL
: Unidad

: NO

. Equipo de protecciéon personal (EPP), descartable, no

estéril, denominado también bata descartable (véase
Nota 1), utilizado por el personal de salud.

Nota 1: Se acepian otras denominaciones relativas al
nombre de! EPP o especificacion establecidas por el

fabricante del EPP.

.1,

DESCRIPCION ESPECIFICA

1.1

De los bienes:

CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas y especificaciones

N° Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

1 Material

Tela no tejida de polipropileno
con proceso o tratamiento
SMS {Spunbond / Meltblown /
Spunbond) o SMMS
(Spunbond / Meltblown /
Meltblown / Spunbond)

2 Gramaje

35 g/m? a 50 g/m? (véase Nota
2)

espalda

3 Parte delantera vy

En una sola pieza, con
abertura longitudinal y cruce
posterior {traslape)

4 Color

Celeste o verde o azul o
blanco {véase Nota 3)

5 Acabado

Libre de defectos de acuerdo
a lo declarade por el
fabricante

Firmado digitelrgente par
RODRIGUEZ RDSADO Cesar
Josimar FAU 2G536829848S soft
Metivo: Doy V™ B”
Fecha: 22.11.2(24 12:53:25 05,00

CENARES

e Vel 19 amegrien
P Ay

Flrmado digltairgente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedpy Alexls FAU

20538298485 8|
Motivo: Doy v* B
Fecha: 22.11.2¢24 10:39:25 -05:00

£33

6 Sujecion

Mediante 2 tiras de ajuste
internas y 2 tiras de ajuste
externas; o doble amarre
internc y externo (véase Nota
1)

7 Cuello

Redondo con cinta de cuello
de doble doblez, con 2 tiras de
ajuste

8 Mangas

Largas, tipos clasica o ranglan
(véase Nota 1)

Rib de algoddn, color blanco

Establecido por el
Ministerio de Salud

Version 01
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N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de

referencia
10 Unidn de piezas Costura overlock {minimo de
4 hilos) o sellado (véase
Notas 1y 4)
11 No estéril o aséptico |a) Recuento total de | USP capitulo <1111> u otra
microorganismos aerobios: | norma técnica (véase Nota
£10° ufc/g : 5) o de acuerdo a o
bYRecuento total combinado | establecido por el
de hongos filamentosos y | fabricante del EPP
levaduras:
<102 ufc/g
¢} Microorganismos
especificos:

» Staphylococcus — aureus:
Ausenteen g

* Pseudomonas aeruginosa.
Ausenteeni1g

12 Resistencia a la | 220 cm H2O {véase Nota 2) UNE-EN 13795-1 Paiios y

penetracion de sabanas quirargicas.
liquidos Requisitos y meétodos de
13 Resistencia a la | 2 20 newton (véase Nota2) | ensayo. Parte 1. Pafos y
traccion en seco batas quirdrgicas. Tabla 1

del numeral 4 o NTP
131.301 Textiles y
Confecciones. Ropa vy
campos quirdrgicos.
Requisitos y métodos de
ensayo. Parte 1: Campos y
batas quirargicas. Tabla 1
del numeral 4 u otra norma
técnica {véase Nota 5)

14 Resistencia a la | 2 20 newton (véase Nota 2)
traccion en humedo

15 Biocompatibilidad
15.1 | Sensibilizacion No produce sensibilidad | ISO 10993-10 Biolegical
cutanea cutanea evaluation of  medical
devices — Part 10: Tests
for skin sensitization.
Numeral 6 o NTP-ISO

10993-10 Evaluacion
CENARES biolégica de dispositivos
T médicos. Parte 10: Ensayos
para la sensibilizacion
Firmade digitalhente por CASTILLO r

DIAZ Juan Carlbs Matin FAU cutanea. Numeral 6 u otra

20538298485 Hard | . B
. ?;:‘:th: ?2“1\2 24 15,2528 05,00 g)orma tecnlca (Vease NOta
15.2 | Irritacion No produce irritacion cutéanea | ISO  10993-23 Biological

evaluation of medical
devices — Part 23: Tests

g&gg&g. for irritation. - Numeral 6 o 7
u 8 o NTP-ISO 10893-23
RODRIGUEZ FOSADS Cesor Evaluacién biologica de
Josimar FAU 4 05382!848530& . e , ge
Molio: Doy Vi 5° dispositivos medicos. Parte
echa: 22.11.4024 12:54:06 -05;00 A L,
23: Ensayos de irritacion.
Numeral 6 o 7 u.8, u otra
norma técnica (véase Nota
CENARES D 9)
b e 16 Dimensiones (véase Figuras 1y 2)
Flymado digitalmdnie por SANCHEZ De' mandil
SANCHEZ Padrd Alexis FAU ] T
2053798425 30 16.1 | Largo total 148 cm = 5 cm (véase Nota 2) | Establecido por el
Fecha: 22.11.2044 10:39:35 -05:00 162 | Ancho De pecho: 72 cm £ 2 ¢cm; 0 Ministerio de Salu_d
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CENARES

.....

mlwiwuu\)\m

Firmado digitaimepite por FCASTILLO

DIAZ Juan Cerlog

201538298485 hadi

Motivo; Doy V* 8
Fecha; 22,

Marln

15:25:35 -05:.00

é CENARES

Samvom g i
piint> el i

Firmado digitel
RODRIGU

ente por

RPSADO Casar

Josimer FAU 20535298485 soft

Motivo; Doy V*

Y
Fecha; 22.11.20P4 12:55:42 -05:00

CENARES

TGO AR abincim

Flrmado digitalment
SANCHEZ Pedro A
20516298485 soft
Motivo: Doy \V° B*
Fecha: 22,11,2024

e T A b

= por SANCHEZ
exis FAU

0:39:47 -05:00

N° Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de

referencia
Contorno o total: 175 cm + 5
cm (véase Nota 2)
Espalda
16.3 | Cruce posterior | 22 cm £ 3 cm (véase Nota 2) | Establecido por el
(traslape) Ministerio de Salud
Mangas
164 | Largo - Tipo clasica: 60 cm + 2 cm; o |Establecido por el Ministerio
' Tipo ranglan: 75 cm + 2 ¢m; |de Salud
(véase Nota 2)
Puios
16.5 | Alto 10 cm £ 2 cm (véase Nota 2) | Establecido por el

Ministerio de Salud

Tiras de ajuste internas y externas del mandil

16.6 | Largo Internas: No menor a 30 cm Establecido por el
Externas. No menor a 60 cm | Ministerio de Salud
(véase Nota 2)
18.7 | Ancho 3cm 0,5 cm (véase Nota 2)
Tiras del Cuello
16.8 | Largo 25 cm 2 cm (vease Nota 2) | Establecido por el
169 | Ancho 2 cm £ 0,5 cm (véase Nota 2) | Ministerio de Salud

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras

unidades de medida.

Nota 3: El color debe ser uniforme.

Nota 4: La costura o sellado debe evitar la separacion de las piezas

Nota &: Norma técnica aprobada por un organismo de normalizacion internacional o
regional o nacional, que sustente la caracteristica y especificacion solicitada.

La vigencia minima del EPP debera ser de dieciocho (18) meses al momento de la entrega en
el almacén de la Entidad,; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses. (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, (a Entidad puede precisar en el requerimiento, una
vigencia minima del bien, en funcion de ia indagacion de mercado y de la evaluacion
efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la contratacion.

11.2. Gréficos o esquemas referenciales

AN
N/

9

[ VISTA ANTERIOR

VISTA POSTERIOR }

Version 01
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Figura 1: Mandil descartable no estéril con manga tipo clasica {No incluye diseno),

Leyenda

a

Lérgo total (desde el punte mas alic | e

del hombro hasta el borde inferior)

Alto de pufio

b

Ancho de pecho (a 1 in (pulgada)
bajo el limite inferior de la sisa)

-

Cruce posterior (traslape)

Contorno o ancho total def mandil | g

Tiras de gjuste internas y externas

Largo de manga (desde el-borde del
hombro hasta el inicio del puiio)

h

Tiras de cuello

CENARES

Lo 200w e 4R
0 FueA LIOMA LA P LTS

vaadv w Imgnte por CASTILLO
DIAZ J arlo] Marin FAL
205 aazs a4 55 hald

Fedls ZZ%I 2034 15:25:40 -05;00

Figura 2: Mandil descartable no estéril con manga tipo ranglan {No incluye diseno)
Leyenda

i.1.3.

~
~
~

[ VISTA ANTERIOR ]

=

[ VISTA POSTERIOR . ]

Largo total {desde el punto mas alto
del hombro hasta el borde inferior)

e

Alto de pufio

Ancho de pecho (2 1 in {pulgada)

f

bajo el limite inferior de la sisa)

Cruce posterior {traslape)

¢ | Contorno o ancho total del mandil

Tiras de ajuste internas y externas

d |Largo de manga (desde el borde del [ h

cuello hasta el inicio del purio)

Tiras de cuello

Rotulado

I1.1.3.1 Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario

CENARES

Firmado digilal fnenie por
RODRIGUEZ ROSADO Cesar
Josimar FAU 2| )5382954 85 soft
bativo: Day V|
Fecha:22.11 2]24 42:55:51 -05:00

CENARES

Firmado digitaimei|ie por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro piexls FaU
20538295485 soit

Motivo: Doy v* B*

Fechs: 22.11 2024 10:40:00 -05:00

Nombre del EPP

Talla

Numero de lote

Fecha de vencimiento del ERPP

3

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento '
Nombre, direccion y Registro Unico del Contribuyente (RUC) del fabricante (én caso de

origen nacional) o importador o distribuidor responsable.

i
|
|
)
{

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario (en caso
cuente con envase mediato ¢ secundario) deben corresponder al EPP ofertado y consignar
como minimo lo siguiente;

Version 01
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La informacion debe estar en forma impresa con tinta indeleble, con letras legibles y
visibles. Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas autoadhesivas.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en el envase inmediato o primario y
medijato o secundario {en caso cuente con envase mediato o secundario), para lo cual debe
ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria. -

11.1.3.2 Rotulado del embaliaje .

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando como minimo lo siguiente:
e Nombre del EPP

Talla

Cantidad

Numero de lote

Fecha de vencimiento del EPP

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento

Numero de embalajes apilables

® & ¢ ¢ o 9 o

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
I.11.4. Envase y embalaje
II.1.4.1 Envase inmediato o primario
.Envase individual de plastico, sellado, que garantice las propiedades fisicas, condiciones
. biolégicas e integridad del EPP. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento
-+ y distribucién.
11.1.4.2 Envase mediato o secundario
En caso cuente con envase mediato o secundario, caja de cartdn o de material distinto, que
garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del EPP. Resistente a
la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.11.4.3 Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes

requisitos:
Sﬂgﬁf\REs . gl;eggpque garantice la integridad, transporte, dlstnbucmn y adecuado almacenamiento

U e (VI 6D o Rk

¢ Que facilite su conteo y apilamiento.

Fumado digitalmente por CASTILLO
DIAZ Juan ganvs ariin FAU

Hoio: Ooy V- & I.2. CONDICIONES DE EJECUCION

Fechn: 22.14.2024 15:25:46 -05:00

11.2.1. De la recepcion

El acto de recepcion de los bienes que formaran pare de la entrega se realizara por el

EENARES profesional responsable del almacén o quien haga sus veces de la Entidad; para lo cual

T realizara la verificacion documentaria y evaluacion de control del bien de forma cuantitativa v

e et o ear cualitativa de las caracteristicas fisicas del EPP, segln el procedimiento interno de la Entidad,
Josimar FAU 20p pI8298485 soft

Motivo: Day v cumpliendo las disposiciones establecidas en las normas sobre la administracién de almacenes
Fecha: 22, H 20P4 12:56:02 .05:00 . H
para el sector pablico.

II.2.1.1. Verificacion documentaria

CENARES
ronn T e El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
Eimao Sojaimerks por SANCHEZ los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
P szasian sat recepcion y estar firmados por el contratista, para la verificacion respectiva.

Fecha: 22.11,2024[10:40:13 -05:00

Version 01 . 5de 10



4 CENARES

4 Owtride IEpateecn an ksl

Firmado digitalrente por CASTILLO
DIAZ Juan Carlgs Martin FAU
20538298485 hird

Motivo: Doy v* §*

Focha: 22.11.20P4 15:25:54 -45:00

CENARES

Cdrslo MW W e Py
™ Pl BTTAE s aafind

Firmado digitalmgnte par
RODRIGUEZ RGSADO Cesar
Josimar FAU 20§18298485 soft
Motivo: Doy V"
Fecha: 22.11.2034 12:56:10 -05:00

CENARES

i v 1erdRguice 74 A

Firmado digliaime ple por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Rlesls FAY
20536298485 5o

otlvo: Doy V* 8°|

Fecha: 22.11.2024 10:40:27 -05:00

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

N° Documentos

Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

Guia de remision.

WN|—=

Declaracién jurada de compromisc de canje y/o reposicidn por defectos o vicios
ocultos.

4 |« Copiasimple del informe de ensayo o certificado de andlisis o protocolo de analisis
© u otro documento similar emitido por el fabricante del EPP o por un laboratorio de

ensayo nacional o extranjero, por cada lote a entregar; y copia simple de la ficha

técnica u otro documento técnico del EPP, emitido por el fabricante del EPP; de

acuerdo a lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 111.1.1.1. de Documentos

para ia admisién de la oferta de la Ficha de Homologacion; y

« Copia simple del informe de ensaye o certificado de andlisis o protocelo de analisis
u otro documento similar y/u otro documento técnico del material del EPP, emitido
por el fabricante de la tela no tejida o por un laboratorio de ensayo nacional o
extranjero, de acuerdo a lo senalado en el tercer parrafo del numeral [I1.1.1.1. de
Documentos para la admisién de (2 oferta de la Ficha de Homologacion; y

« Copia simple de la carta aclaratoria emitida por el contratista, de acuerdo a lo
sefialado en el cuarto parrafo del numeral I11.1.1.1. de Documentos para la
admision de |z oferta de la Ficha de Homologacién.

Copia simple de!l acta de muestreo.

[T 8]

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
I.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologacion.

7 | Declaracién jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamientoc del EPP
segun el Anexo N° 1 de la Ficha de Homologacién.

8 | Copia simple de la Declaracion nica de Aduanas (DUA) de importacion del EPP a
entregar, en el caso que el bien sea de origen extranjero

Nota 7: Los documentes a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espanol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del acta de muestreo y su respectivo informe de ensayo emitido por el
CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, solo aplican a cada entrega que
corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la Entidad.

La copia simple de la carta aclaratoria emitida por el contratista, de acuerdo a lo sefalado
en el cuarto parrafo del numeral 11.1.1.1. de Documentos para ta admision de la oferta de
la Ficha de Homologacion y la declaracion jurada de cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento del EPP, segin el Anexo N° 1 de la Ficha de Homologacion, se
recepcionan por unica vez cuando se efectua la primera entrega.

La declaracidén jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos,
se recepciona por Unica vez cuando se efectua la primera entrega y aplica durante el plazo
de afio y medio {18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

.2.1.2. Evaluacién de control del equipo de proteccidon personal de forma
cuantitativa y cualitativa

La evaluacion de control del EPP de forma cuantitativa y cualitativa sera realizada por el
profesional responsable del almacén de la Entidad o quien haga sus veces, segun el
procedimiento interno de la Entidad; cumpliendo los lineamientos establecidos en las
normas scbre la administracion de almacenes para el sector publico, para lo cual debe
utilizar un plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1S0O 2859-1:2013 (revisada el 2023).
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CENARES

Cormhoreny W woHTEre
u TeIE LRI N e 130

Flrmade digitalmerge par CASTILLO
DIAZ Juan Carlos (artin FAU
20538298485 h.'l

Motive: Doy V™ B!

Fecha; 22,11 2ﬂ2d 15:26:00 -05:00

4 CENARES

C'I" NRCKYI™ OB AL e, bty
P L g e

Firmado digitalmerte por
ROBRIGUEZ ROJADO Cesar
Josimar FAL 20538298485 soft
Motiva: Doy V™ B*
Facha; 22,11.2024 12:56:17 -05:00

CENARES

ZomtuNmena
S o ETEAC o1 1T

Firmado dI italmentd por SANCHEZ
SAN edro Aldxis FAU

2053829 3485 soll
Motivo: Doy V* B*
Fecha: 22.11.2024 10:40:38 -05:00

O
:l:

I1.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacién del requerimiento el nombre del area responsable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emisién de la misma.

11.2.3. Del control de calidad

. Para la verificacion de, la calidad, el EPP estara sujeto al control de calidad por el Centro

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 Sector Salud, que
el contratista haya seleccionado, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segan
cronograma establecide por a Entidad. Los ensayos realizados por cualquier {aboratorio de la
Red deben estar avalados en su resolucion de autorizacién vigente emitido por €l CNCC del
INS.

Los ensayos a efectuarse en el EPP ofertado y el tamafio de muestra se establecen en la
siguiente tabla:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ Documento Tamaido de
Numeral Técnico de muestra
Referencia
1 [No estéril o | Limite <61>, USP vigente (véase 60
aseptico (véase | microbianc <62> Nota 10) unidades
Nota 9)
2 | Gramaje (véase | Determinacion - ISO 9073-1 vigente 30
Nota 9) de masa por u otra norma unidades
unidad de area técnica (véase
(gfm?) Notas 10y 11)

Nota B: En el casc de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo (a finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: En el caso de que el fabricante del EPP haya establecido rangos mas estrechos
de las especificaciones de las caracteristicas 2 y 11 (a y b) indicadas en la tabla del
numeral 11.1.1. de la Ficha de Homolegacion, la verificacién de cumplimiento de estas
especificaciones sera en base a los rangos establecidos por el fabricante del EPP.

Nota 10: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera la Gltima edicién de
publicacion de la norma técnica de referencia utilizada en la fecha de fabricacion del EPP.

Nota 11: Se acepta otra norma técnica aprobada por un organisme internacional o regional
0 naciocnal con metodologia de ensayo.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su gjecucion, a fin de atender los reguerimientos del mismo con oportunidad.

En el caso de que una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de una talla del
mandil descartable no estéril, el plan de muestrec para el ensayo se realiza sobre el total de
unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de manera
aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del INS o
cualquier laboratorio de la Red tomara el tamano de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2.
De existir mas de un lote en el item paquete con el misme nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.
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Para la realizacion de los ensayos segln la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del Jaboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad ne forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de una talla del mandii descartable no estéril}, las unidades del lote muestreado representaran
al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por paquete. La
obtencion de un resultado de control de calidad “CONFORME” se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paguete que conforman
la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad “NO CONFORME", significa que
dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado,
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo
proceder segun lo senalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual ¢ por
paquete (mas de una talla del mandil descartable nc estéril} y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del item
individual o por paguete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o
a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sdlo formaran parte de la entrega
los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del item individual o
por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del(ios)
laboratorio{s) de ensayo(s) de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red
seleccionado y del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega de!
EPP en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los lakoratorios 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 deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
CENARES Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
s ueenos  CONtratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas gue seran

validas para efectos de la entrega de los EPP.
Flrmado digitalmepte por CASTILLO
SUssatomsssnarg o . . ,
Matvo: Doy v* B Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de

Foeaz211 202119200859 Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de les EPP.

CENARES 11.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

iyt ek g

La conformidad de la recepcidn por parte de la Entidad, no enerva su derecho a reclamar

§%$§|E£E?‘"§%§Cesa.n posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) EPP entregado(s). €l contratista es
Moo DV I s asee  TESPONSADIE por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del EPP ofertado. El plazo maximo

de responsabilidad del contratista aplica durante afio y medio (18 meses), contado a partir de
la conformidad otorgada por la Entidad.

QE@E‘&E,S El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el EPP haya sufrido

alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. Eil canje o reposicién
Armado dgiaimerfe por SANCHEZ - @ realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plaze no mayor a treinta (30) dias
20538298485 soft

Motiee: Doy v* B+ calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de la
Fecha: 2211.202010:4052-05% Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los EPP a ingresar en el canje tendran

Version 01 8de 10




CE NARES

Firmado digilslmqnie por CASTILLO
DIAZ Juan Carlod Martin FAU
20538298485 he

Motivo; v B

Feche; 22.11.2034 15:26:18 -05:00

CENARES

Flrmado digitajnenie por
RODRIGU ROSADO Cesar
Josimar FAU 30538298485 sofl
Motlvo: Doy V] 8*

Fecha: 22.11.9024 12:56:3% -05:00

una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numerai Il.1.1. de la Ficha de
Homologacién, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

INFORMACION COMPLEMENTARIA
1. De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
1.1, D:ocumentos parala adm:isién de la oferta {véasé Nota 12)

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

I.1.1.1. Informe de ensayo o cerificado de andlisis o protocolo de analisis u otro
documento similar del EPP, emitido por el fabricante del EPP o por un laboratorio
de ensayo nacional o extranjero, en el gue se sefalen los andlisis o pruebas
realizadas, las especificaciones y resultados obtenidos (véase Nota 13) que
sustente el cumglimiento de las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral
11.1.1; tipo y material del(los) envase(s) de acuerdo a los numerales 11.1.4.1. y
11.1.4. 2 (en caso el EPP cuente con envase mediato o secundario) de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis o protocolo de analisis u otro
documento similar del EPP, emitido por el fabricante del EPP o por un laboratorio
de ensayo nacicnal o extranjero, no hayan considerado todas las caracteristicas
sefialadas en el parrafo precedente, se debe presentar ficha técnica u otro
documento técnico del EPP, emitido por el fabricante del EPP que cerifiquen el
cumplimiento de dichas caracteristicas.

En el caso de que los documentos indicados en los parrafos precedentes no
sustenten las caracteristicas solicitadas en los numerales 12, 13, 14, 15.1 y 15.2
de la tabla del numeral Il.1.1. de la Ficha de Homologacion, puede presentar el
informe de ensayc o certificade de andlisis o protocolo de analisis u otro
documento similar y/u otro documento técnico del material del EPP, emitido por el
fabricante de la tela no tejida o por un laboratorio de ensayo nacional o extranjero
(véase Nota 13} que sustente el cumplimiento de dichas caracteristicas.

En caso de que los documentos indicados en el primer y segundo parrafo no
sustenten el tipo y material del{los) envase(s) de acuerdo a los numerales [1.1.4.1.
y 1.11.4.2. {en caso el EPP cuente con envase mediatc o secundario), puede
presentar carta aclaratoria emitida por el postor que lo sustente

.1.1.2. Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario (en caso el EPP
cuente con envase mediato o secundario), que permita sustentar lo sefialado en
el numeral I11.1.3.1. de la Ficha de Homologacion.

.1.1.3. Declaracién Jurada de cumplimiento de condiciones de almacenamiento del EPP
segun el Anexo N° 1 de la Ficha de Homologacion.

Nota 12: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y

CEﬁIA_BES veracidad de dichos documentos.
Fimado dglamebie po SANGHEZ Nota 13: En el informe de ensayo o céftificado de andlisis o protocolo de analisis u otro
aocsuﬁzsba;a\s:sgn exis FAU documento similar, debe constar -el. nombre del (aboratorio de ensayo nacional o
. Doy . .. e .. N
Fecha: 22,11.202{ 10:41:04 -05:00 extranjero, esta documentacion debe ser trazable para la verificacion respectiva.
IV. ANEXOS
Versién 01 9de 10




ANEXO N° 1 DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]

Presente. -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante lLegal de [CONSIGNAR NOMBRE
PERSONA JURIDICA]con RUCN® ................o...y DECLARO BAJO JURAMENTO:

Que nuestra representada y nuestro(s) almacén(es) ubicado(s) en [CONSIGNAR DIRECCION(ES),
DISTRITO(S), PROVINCIA(S) Y DEPARTAMENTO), cumple(n) con almacenar el EPP: Mandil
descartable no estéril talla XL, en condiciones adecuadas y segun las especificaciones establecidas
por el fabricante [CONSIGNAR RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE], para conservar sus
caracteristicas y calidad. El EPP se almacenara en las condiciones antes descritas hasta la culminacion
del contrato.

{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA)

CENARES Firma, nombres y apellidos del Propietario o

Representante legal, segun corresponda

Firmado digitalménte por CASTILLO
DIAZ Juan Carod Martin FAU
20535296465 hajd

Mative: Doy V* B

Fecha: 22.11.2034 15:26:26 -05:.00

CENARES

acanios =0q ppetshing

Firmado digitalrjente
RODRIGVEZ RDS C

Josimar FAU 2 33293485 so!l
tiolvo: Doy ¥*

Fecha: 22. l1 2024 12:56:40 -05:00

CENARES

oanenacprst e sacivancma

Firmado digitalmpnte gor SANCHEZ
SANCHEZ Pedrg Alexis FAU

20538288485 soft
Motivo: Doy V* §”
Fecha; 22,11.2024 10:41:33 -05:00
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INSTITUTO DE
I ETSI ioche m E Sal. d
EsSalud | i sSalu
FICHA TECNICA |

¥ Cedoniinackn GORRO DESCARTABLE PARA ENFERMERA

ica: - =
2. Unidad de medida: UN
3. Grupoo Ff_:_n_ilia: | Ce_ntro quirtrgico -
4. Cdodigo SAP: 20101079 Gorro descartable para enfermera.
5. Desciipeion Benersl: Gorro descartable 'para enfermera, con elastico en la circunferencia, utilizado como

prenda de proteccion.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
* Para proteccion personal de la enfermera en centro quirtrgico.
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
f:-".\ . p
L‘tﬁ .
Fig.1: Gorro descartable para enfermera (no incluye disefio)

MATERIAL
* Tela no tejida de celulosa o polipropileno con proceso Spunbond/Meltblown/Spunbond (SMS).
s Elastico en la circunferencia.
e Gramaje: 20 a 30 gramos x m?,
e Hipoalergénico.
CARACTERISTICAS

Elastico en la circunferencia (costura overlok).

Diametro: 50 cm.

Color azul, celeste, verde o blanco.
Que no se desgarre durante su uso
Que no desprenda pelusas.

*« & o @ @

Condicion Biolégica
¢ Aséptico.
8. Dimensiones:

cODIGO SAP DENOMINACION TAMARNO
20101079 Gorro descartable para enfermera Estandar
Pagina 1 de 2
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INSTITUTO DE

EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN

Bt EsSalud
INVESTIGACION

9. De la Presentacion:

IETSI

EsSalud

Caracteristicas del envase:

e Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucidn del dispositivo médico.
Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
De facil apertura.
De sellado hermético.

Envase Inmediato:

e Envase original.
s Contenido maximo de 100 unidades.

Envase Mediato:

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

Logotipo:

e El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indelekle, preferentemente de color
negro:

Consignar la frase: “EsSalud”.

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: “Prohibida su Venta”

Nomenclatura del proceso de seleccion.

10. Rotulado:
El rotulado del envase mediato debera contener la siguiente informacion:;

Nombre del producto.

Pais de fabricacién.

Fecha de vencimiento.
Numero de lote.

Condiciones de conservacion.

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma y en un lugar visible. La
informacion referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento cebe consignarse con caracteres
indelebles en el producto, envase o empacque, dependiendo de la naturaleza del producto.

CONTROL DE CALIDAD

= = = =H

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

IETSI - ESSALUD PegmeZ-de -

DIRECCIGN DF SVALUACICN DE TECNOLOGIAS SANITARIA
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ISTITUTG DE
EVALUACION DE
TECNOLOGEAS EN

IETSI

EsSalud

SALUGE
INVESTIGACION

FICHA TECNICA |

1. Denominacién
téenica: CUBRE CALZADO DESCARTABLE (PAR)
2. Unidad de
medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso general
4, Cddigo SAP: 020100847 Cubre calzado descartable (par)
Dispositivo médico a base de tela no tejida de polipropileno con proceso SMS
5. Descripcion destinado a colocarse sobre el calzado para crear una barrera fisica. Por lo
General: general, se usa en areas como salas de examen o quiréfanos para evitar la
estatica que pudiera existir. Este es un dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para crear una barrera fisica manteniendo la bioseguridad evitando la contaminacion cruzada de
microorganismos y fluidos corporales entre el calzado y el medio ambiente, o entre el paciente y el
personal

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Cubre calzado descartable (par) (no incluye disefio)
MATERIAL

o Tela no tejida de polipropileno con proceso SMS (Spunbond-Meltblown-Spunbond)
CARACTERISTICAS

Gramaje de 30 a 40gr/m?

Hidréfoba

Tipo cubre calzado

Con ajuste por elastico

Color: azul, celeste o verde

Plantilla que no se desgarre durante su uso, con antideslizante

O COO0O0O0

IETSI - ESSALUD
8. Condicion Biolodgica: WE“WE%WW

o Aséptico (9 ENE 2024
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA
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FHSTITUTO DE
I E I I EVALUACION DE
TECHOLOGIAS BN

EsSalud | | vESTioacion

LEsSalud

9. Dimension:

CODIGO SAP DENOMINACION ALTO* LARGO*
36cm a 40cm
020100847 Cubre calzado descartable (par) 19cma 21cm (de punta a talon)

(*) Las Dimensiones (Alto y Largo) seran definida segun requerimiento del area usuaria.

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
o Exento de particulas extrarias, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura.
Envase Inmediato:
o Multiempaque
Envase Mediato:

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

Logotipo:
o El envase mediato y/o inmediato (en caso de que el producto sélo cuente con envase inmediato),

debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente
de color negro:

= Consignar la frase: "EsSalud”.
*=  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
» Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
» Nomenclatura del proceso de seleccién.
11.Rotulado: IETSt ESSM.UD ST
M WEWNMVMW

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

Nombre del producto;

09 ENE 2024
Eil?ﬁ%f \?gr:g%?gnto (si aplica); FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

Condiciones de conservacion;

En caso de que el producto contenga alglin insumo o materia prima que represente algun riesgo

para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

o Nombre y domicilio legal en el Perl del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, seglin corresponda, asi como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).

o Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de
su empleo, cuanto éstos sean previsibles

o Eltratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

(o o o I o I o]

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en un lugar visible.
La informacién referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

Pagina2de 3




| INSTIFUTO DE
E I | EVALUACION DE
| rhcwolmms N

EsSalud | Resrioscon

Ak EsSalud

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pais.

ETS) -ESSALUD
SANTARIA
DRECCHNTE mm%vmm

6 9 ENE 2024
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

Pagina 3 de 3




INSTITUTO DE
I ETSI g?u%iggi’ggu m E Sal d
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FICHA TECNICA
1. Denominacion
téenica: CHAQUETA DESCARTABLE TALLA XL
2. Unidad de
medida: i
3. Grupo o Familia: | Centro quirdrgico
4. Codigo SAP: 20100697 Chaqueta descartable talla XL
5. Descripcién Prenda desechable compuesta de una sola pieza en forma de chaqueta, unidas
General: mediante costuras remalladas, con una abertura en el cuello en forma de V, con
' mangas cortas y con dos bolsilios en |a parte delantera inferior,

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para proteccién de la parte superior del vestuario en sala de operaciones o consultorios.
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Chagueta descartable (no incluye disefio)

MATERIAL

o Celulosa no tejida o polipropilenc SMS (repelentes a liquidos y fluidos corporales)
o Con tratamiento antiestatico
o Gramaje: 40 - 50 gramos/m?

CARACTERISTICAS

Escote en "V"

Manga corta, segun dibujo.

Bolsillo en la parte inferior delantera, segun dibujo

Color verde, azul o celeste

No se desagarre durante su uso

No transparente

No se deteriore durante su uso (no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas)

0 00w O 0D 0
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INSTITUTO DE

TEL ot = Al EsSalud

| 8. Condici6n Biologica:
o Aséptico

9. Dimensiones

; CODIGO LARGO DE ANCHO DEL
| SAP DENOMINACION | LARGO | ANCHO ESCOTE CUELLO

: Chaqueta 78cm, +/- | 68cm, +/-

I 20100697 descartabile talia XL, 5% 5% 14cm, +/-2cm 20cm, +/-2cm

| 10.De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase individual y original

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

o Consignar la frase: “EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

o Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
o Nomenclatura del proceso de seleccion.

11. Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

o Nombre del producto;

Pais de fabricacién;

Fecha de vencimiento (si aplica);

Condiciones de conservacion;

En caso de que el producto contenga algun insumo o materia prima que represente algun riesgo

para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

Nombre y domicilio legal en el Perl del fabricante o importador o envasador o distribuidor

responsable, seguin corresponda, asi como su niimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).

o Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de
su empleo, cuanto éstos sean previsibles

o Eltratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

g 000

o

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en un lugar visible. La
informacion referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

Pagina2de3
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INSTITUTO DE

IE;[% T ﬁ&EsSalud

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

ETSI - ESSALUD
DIRECC". [ ETEC!
SUEGRECCRN 0L EVALACION D TR0 TROS MEDICE

|

4
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INSTITUTO DE
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TECNOLOGIAS EN
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TABLE T XL

IETSI

EsSalud

ANCHO DE CUELLO 20 £ 2cm.

-

LARGO DE ESCOTE 14cm. ® 2cm.

- MANGA CORTA SEGUN DIBLIO

- Largo: 78cm. +/- 5%

_ f !
BOLSILLOS EN LA PARTE INFERIOR
']1 ﬂl DELANTERA

T - Ancha: 68em, +/- 5% t

I IETS! - ESSALUD

| DIRECC! ELURCION ]}“TEU\:{"LL {.Ja aN‘ mlr

| SUBCAECCION 0L B 0 DSOS TR MEDTGS Y EC. HOS BVED
ABERTURA EN CADA LADD DE 10cm. )
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IETSI

EsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE

o Ak Essalud

| FICHA TECNICA |

1. Denominacién
técnica:

CHAQUETA DESCARTABLE TALLA M

2. Unidad de
medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Centro quirtrgico

4, Cdédigo SAP:

20100696 Chaqueta descartable talla M

5. Descripcion
General:

Prenda desechable compuesta de una sola pieza en forma de chaqueta, unidas
mediante costuras remalladas con una abertura en el cuello en forma de V, con
mangas cortas y con dos bolsillos en la parte delantera inferior.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para proteccién de la parte superior del vestuario en sala de operaciones, hospitalizacion o

consultorios.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

Fig.1: Chaqueta descartable (no incluye disefio)

o Celulosa no tejida o polipropileno SMS (repelentes a liquidos y fluidos corporales)
o Con tratamiento antiestatico
o Gramaje: 40 - 50 gramos/m?

CARACTERISTICAS

Escoteen "V’

0 0O 0 0 000

Manga corta, segtin dibujo.

Bolsillo en la parte inferior delantera, segtin dibujo

Color verde, azul o celeste

No se desagarre durante su uso

No transparente

No se deteriore durante su uso (no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas)

ETSI-EssaLup  TdBma 1de3
DIRECCIGN 1€ EVALUACION DE TECNGLOGIAS SANITARIA
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8. Condicién Bioldgica:

(=]

Aséptico

9. Dimensiones

CODIGO LARGO DE ANCHO DEL
g DENOMINACION | LARGO | ANCHO ESCOTE CUELLO
Chaqueta 74cm, +/- | 60cm, +/-
20100696 diseniab st 5% 5% | 14cm, +/-2cm 20cm, +/-2cm

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes,

| Envase Inmediato:

o Envase individual y original
o Apertura accesible

o

2 T g0

Q

o

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

o Consignar la frase: “EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

o Consignar la frase: “Prohibida su Venta"

o Nomenclatura del proceso de seleccion.

11. Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

Nombre del producto;

Pais de fabricacion;

Fecha de vencimiento (si aplica);

Condiciones de conservacion,

En caso de que el producto contenga algln insumo o materia prima que represente algun riesgo
para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

Nombre y domicilio legal en el Peru del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, seglin corresponda, asi como su ndmero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).
Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de
su empleo, cuanto éstos sean previsibles

El tratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

La informacién detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en un lugar visible. La
informacion referida al pais de fabricacién y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres

I indelebles en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el |

/ - R IETSI - ESSALUCP Zgin
A o ’DIRECC:L ZVALUACION DE TECNGLOG?\%A @Ade 3
SUBGHRECCION DE EVALGACKCH DE DSPOSTINOSHEDICOS Y EUPOS BXAEDOS
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REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

CONTROL DE CALIDAD

| El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
| cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
| Calidad del pais.

| IETS| - ESSALUD [
{ DIRECCI * <VALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
1 SUBIRECON' DE EVALUACKN DE DSPOSITIVDS NEDIOS ¥ ECHFOS BOVEDICOS
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SR o Aﬁ EsSalud

CHAQUETA DESCARTABLE TALLAM

ANCHO DE CUELLO 20+ 2cm.
.

/ Y

LARGO DE ESCOTE 14cm. £+ 2cm.

\‘w\/ <— MANGA CORTA SEGUN DIBUJO

- Largo: 74cm. +/- 5%

< BOLSILLOS EN LA PARTE INFERIOR
Jl n DELANTERA

T - Ancho:60cm. +/- 5% T

TIETSI - ESSALUD |
| DIRECCH: VALUACION DE TECNOLDGIAS SAMITARIA |
| SUBSHRECTHON Ok EVALUACA 12 DSPOSTADS MEDKODS YEQU FOS BCHEDKIS

ABERTURA EN CADA LADO DE 10cm T 2 7 MAR 2023

4 MU ]

|
_FECHADE ENTRADAENVIGENCIA |



INSTITUTO DE
I ETSI EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
EsSalud ?‘INTEIFESDT[EGACIGN mEssalUd

FICHA TECNICA

1. Denominacién

P BATA QUIRURGICA ESTERIL DESCARTABLE

2. Unidad de

medida: UN

3. Grupo o Familia: Centro quirdrgico

a) 20103734 Bata quirdrgica estéril descartable, talla M
4. Cddigo SAP: b) 20103735 Bata quirdrgica estéril descartable, talla L
c) 20103736 Bata quirurgica estéril descartable, talla XL

Dispositivo médico de proteccién personal, que cubre el pecho, los hombros hasta

5. Descripcién las mufiecas y la parte inferior del cuerpo, hasta por debajo de las rodillas. Tanto
General: las mangas largas como la zona del pecho cuentan con un refuerzo impermeable.

Asimismo, posee cuatro tiras: dos para el amarre interno y dos para el externo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Para la proteccion del personal de salud contra agentes bioldgicos y fluidos durante la intervencion
quirdrgica.

7. Componentes y-Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
12 0CT 2023
FECHAD® ENTRADAEN VIGENCIA
Fig.1: Bata quirlrgica estéril descartable (no incluye disefio)
MATERIAL

o Tela no tejida de polipropileno tipo SMS (Spunbond-Maltblown-Spunbond)
CARACTERISTICAS

o Propiedades mecénicas: Resistencia tensil, resistencia al desgarro y porcentaje de elongacién No
debe ser transparente.

o Repelente a liquidos y fluidos, permeable al aire.

Proteccién laminar impermeable en delantero y media manga (de la misma tela de la bata)

Punos tejidos de algodén, dobles elasticos de punto tesistente, sin costura (RIBB), ligeras, suaves

que no guarden calor y con toalla de secado

Mangas raglén largas

Delantero y espalda en una sola pieza

Con abertura longitudinal en la espalda y totalmente cruzada

Cuello redondo con tiras de ajuste

Con doble amarre (interno y externo)
De preferencia llevara una tarjeta de hr

(ol o}

1|I© 00000

nsferencia en las cintas del amarre
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Color: azul o celeste

Gramaje: 50 — 60 gr/m?

Tratamiento antiestatico

Biodegradable que no se desprenda pelusas

0O 0 O0O0

8. Condicién Biolégica:

o Estéril, atéxico, hipoalergénico
9. Esterilizacion

o De acuerdo con lo autorizado por el Ente Rector
10. Dimensién:

Para todas las tallas

o Largo de tira posterior: 65cm
o Pufios de RIBB: 10cm de largo
o Traslape: 22cm cruce posterior
o Largo de la tira anterior: 30cm
CODIGO TAMANO DE LA BATA | TAMANO DE LA MANGA
SAP DENOMINACION %56 | ANCHO | LARGO | ANCHO | TOLERANCIA
Bata quirurgica esteéril
a) 20103734 | "o able talla M 120cm 158cm 68cm 31cm +-5%
Bata quirurgica estéril
b) 20103735 descartable. falia . 133cm 163cm 72cm 32cm +1-5%
Bata quirurgica estéril
€) 20103736 | "joc anabie. talla XL 148cm 175cm 75cm 33cm +-5%

11.De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura.
o De sellado hermético
Envase Inmediato:

o Con doble empaque, conservando la técnica del doblado “estéril con estéril”.
o Envase individual y original, segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Envase Mediato:

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

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

= Consignar la frase: “EsSalud”.
= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta" o
= Nomenclatura del proceso de seleccién. IETSI -
’ SEEOOUE SN O SMIR,
23
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12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA
y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico
ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La
exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD

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

JETSI - ESSALUD
OGHA SANTARIA
O s A8 EDFCKBOCOS
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