ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Adaquisicién de dispositivos médicos para el Servicio de Farmacia

Hospital: "Victor Ramos Guardia" Huaraz

Area Usuaria: Servicio de Farmacia

Referencia; OFICIO N° 86-2026-GRA-DIRES.Hosp. "VRG"-Hz/SF.
PEDIDO DE COMPRA 000417

Fecha: 07/07/2026

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicién de productos para hemodidlisis del Hospital "Victor Ramos Guardia” Huaraz

2. FINALIDAD PUBLICA
Garantizar la disponibilidad oportuna de productos para hemodidlisis para la la atencion
integral de los pacientes, contribuyendo a la continuidad y calidad de los servicios de

salud.

3. OBJETIVO DE LA CONTRATACION
Adquirir dispositivos médicos que cumplan con estdndares de calidad, seguridad y

eficacia, conforme a la normativa sanitaria vigente.

4. ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES
Los dispositivos médicos a adquirir deberds cumplir con la descripcion, denominacion y
caracteristicas técnicas establecidas en el catdlogo SIGA vigente y la FICHA TECNICA.

Nota:
La descripcién especifica de cada producto (denominacién, presentacion vy

caracteristicas principales) se encuentra definida en la Nomenclatura y Descripcion
SIGA, y la FICHA TECNICA la cual forma parte integrante de las presentes

especificaciones técnicas.

5. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES
Los dispositivos médicos deberdn cumplir como minimo con lo siguiente:
e Ser nuevos, originales y de primer uso.
e Contar con Registro Sanitario vigente emitido por DIGEMID, cuando
corresponda.
Cumplir con las especificaciones técnicas sefialadas en el SIGA.
Materiales de fabricacion de grado médico, biocompatibles cuando aplique.
Condiciones de esterilidad cuando corresponda.
Rotulado conforme a normativa sanitaria vigente.
Fecha de vencimiento igual o mayor a 24 meses al momento de la entrega
(cuando aplique).
« Envase primario y secundario que garantice la integridad del producto.

6. CONDICIONES DE ENTREGA
e Lugar de entrega: Almacén de farmacia del Hospital “Victor Ramos Guardia”

Av. Luzuriaga Cdra. 12 S/N Huaraz.

« Plazo de entrega: 04 dias calendario contabilizados a partir del dia siguiente de
la noftificacién de la Orden de Compra

e Los productos deberdn entregarse con guia de remision y documentacién

correspondiente.
e El proveedor deberd garantizar el transporte adecuado, asegurando Ia

conservaciéon del producto.

7. REQUISITOS DEL PROVEEDOR
e Contar con Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento vigente.



« Cumplir con Buenas Précticas de Aimacenamiento (BPA).
e Acreditar experiencia en la comercializacién de dispositivos médicos (cuando

corresponda).

8. DOCUMENTACION OBLIGATORIA
El proveedor deberd presentar:
« Copia del Registro Sanitario vigente (cuando corresponda).
« Ficha técnica del producto.
e Cerlificados de calidad (ISO, CE, FDA u otros, cuando aplique).
« Declaracién de cumplimiento de especificaciones técnicas.

9. CRITERIOS DE CONFORMIDAD

La conformidad serd otorgada por el area usuaria, previa verificacion de:
¢ Cumplimiento de especificaciones técnicas.
* Integridad del producto.
¢ Documentacion completa.

10. PENALIDADES

e Penalidad por Mora en la ejecucion de la prestacion:

e En caso de retraso injustificado del confratista en la ejecucién de las
prestaciones objeto del contrato, la entidad le aplica automaticamente una
pendlidad por mora por cada dia de atraso. La penalidad se aplica
automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente férmula:

e Penalidad diaria= 0.10 x monto
F x plazo en dias

Donde F = 0.40.

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

* Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo
objetivamente sustentado, que el mayor tiempo franscurrido no le resulta

imputable.
e Esta cdlificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos

generales de ningun tipo.

11. CLAUSULA ANTICORRUPCION

El proveedor declara y garantiza que:
e No ha ofrecido, negociado ni efectuado, directa o indirectamente, ningln pago

indebido, ventaja o beneficio a funcionarios o servidores publicos del Hospital
“Victor Ramos Guardia" o de cualquier entidad del Estado.
¢ Se compromete a actuar conforme a los principios de integridad, transparencia
y buena fe durante todo el proceso de contratacién y ejecucion contractual.
e Se obliga a cumplir la normativa vigente en materia de lucha contra la
corrupcion.
El incumplimiento de la presente cldusula constituye causal de resolucién del contrato,
sin perjuicio de las acciones administrativas, civiles y penales a que hubiera lugar.

12. RESPONSABILIDAD DEL PROVEEDOR
El proveedor serd responsable por:
e La calidad y seguridad del producto.
+ Cuadlquier defecto de fabricacién.
« Dafos derivados del uso de productos defectuosos.



13. GARANTIA
El proveedor garantizard que los dispositivos médicos:
e Cumplen con las condiciones ofertadas.
e Mantienen su calidad durante el tiempo de vida Util.
« Tiempo de vida Util 24 meses al momento de entregar el producto en el almacén
del hospital

14. BASE LEGAL
+ Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.
» Normativa sanitaria vigente emitida por DIGEMID.
¢ Oftras normas aplicables.
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FICHA TECNICA N.° 04
Acido Citrico Anhidro USP

1. Denominacion del bien
Acido citrico anhidro USP.

2. Descripcion
Producto quimico grado farmacéutico utilizado para la limpieza quimica y remocién de
incrustaciones minerales en equipos de tratamiento de agua y maquinas de hemodialisis.

3. Especificaciones técnicas

> Grado: USP (United States Pharmacopeia).
Tipo: Anhidro.
Pureza: 299.5%.
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Presentacién: Bolsa de 25 kg.

Soluble en agua.
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Libre de impurezas.

4. Aplicacion
Limpieza quimica y desincrustacién de sistemas de ésmosis inversa y equipos biomédicos.

5. Presentacion
Bolsa de 25 kg.

6. Requisitos
> Producto nuevo.
> Hoja de Seguridad (MSDS).

> Certificado de calidad.
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> Fecha de vencimiento vigente. ¥




FICHA TECNICA N.° 03
Acido Peracético (Puriteril 340)

1. Denominacién del bien
Acido peracético (Puriteril 340).

2. Descripcién
Desinfectante y esterilizante quimico de alto nivel utilizado para la desinfeccion de sistemas
hidraulicos, equipos de tratamiento de agua y circuitos de hemodialisis.

3. Especificaciones técnicas
> Concentracion: 3.5 %.
> Estado: Liquido.
> Amplio espectro bactericida, fungicida, virucida y esporicida.
> No deja residuos téxicos después del enjuague.

> Compatible con sistemas de ésmosis y hemodialisis.

4. Aplicacion
Desinfeccion del sistema de tratamiento de agua y equipos de hemodialisis.

5. Presentacion
Envase original del fabricante.

6. Requisitos
> Fecha de vencimiento minima de 12 meses al momento de Ia entrega.
> Hoja de Seguridad (MSDS).

> Registro sanitario vigente.
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FICHA TECNICA N.° 02
Filtro de Carbon Activado Hydronix

1. Denominacién del bien
Filtro de carbén activado Hydronix.

2. Descripcion
Cartucho filtrante de carbon activado granular destinado a la eliminacién de cloro libre, olores,
sabores y compuestos organicos presentes en el agua de alimentacion de sistemas de ésmosis.

3. Especificaciones técnicas
> Marca: Hydronix o equivalente.
> Tipo: Cartucho.
> Dimensiones: 2.5" x 10",
> Medio filtrante: Carbén activado granular de alta calidad.
> Compatible con porta filtros estandar de 10"

> Alta capacidad de adsorcién de cloro.

4. Aplicacion
Pretratamiento de agua para equipos de 6smosis inversa en unidades de hemodialisis.

5. Presentacién
Unidad.

6. Garantia

Producto nuevo y original.
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FICHA TECNICA N.° 01
Filtro de Sedimento Hydronix

1. Denominacién del bien

Filtro de sedimento Hydronix.

2. Descripcion
Cartucho filtrante para retencion de particulas sélidas suspendidas presentes en el agua,
fabricado en polipropileno de alta pureza, utilizado como etapa de prefiltraciéon en sistemas de

tratamiento de agua para hemodialisis.

3. Especificaciones técnicas
> Marca: Hydronix o equivalente.
> Material: Polipropileno 100%.
> Tipo: Cartucho.
> Dimensiones: 2.5" x 10".
>

Micronaje: 5 micras.

Y

Uso: Remocion de sedimentos, arena, 6xido, lodo y particulas en suspension.
Compatible con porta filtros estandar de 10"

> No libera sustancias toxicas al agua.

4. Aplicacion
Sistema de pretratamiento de agua para equipos de ésmosis inversa utilizados en hemodialisis.

5. Presentacion
Unidad.

6. Garantia

Producto nuevo, original defectos de fabricacion.
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