INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA ~ HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
NG “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
RATERIO PERIRIAL N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD"

CONTRATO N° 037-2024-INMP

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de “ADQUISICION ANUAL DE
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD”, que celebra de una parte el INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL, en
adelante LA ENTIDAD, con RUC N° 20144329148 y domicilio iegal en Jr. Santa Rosa (Antes Mird
Quesada) N° 941 Lima, representado por el MG. MAURICIO UGARTE ARBILDO, identificado con DNI
N° 10510309, designado con RESOLUCION DIRECTORAL N° 22-2022-DG-INMP/MINSA, como
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA OFICINA EJECUTIVA ADMINISTRACION DEL INSTITUTO
NACIONAL MATERNO PERINATAL y facultado a suscribir contratos con Instituciones publicas,
privadas y personas naturales, a quién en adelante se le denominara "LA ENTIDAD", y de otra parte
GEOMEDIC PERU E.LR.L., con RUC N° 20606062860, con domicilio legal en la Mz. D, LOTE 19,
URB. INDUSTRIAL PANAMERICANA NORTE — INDEPENDENCIA -~ LIMA - PERU, inscrita en la
Partida Electronica N° 14480927 del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de Lima, correo
electrénico ventas@geomedic.pe; debidamente representada por su TITULAR GERENTE, MENDOZA
CATALAN AMBAR JULIET, con DNI N° 47559253, segun poder inscrito en la Partida Electrénica N°
14480927, Asiento A00001 del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de Lima, a quien en
adelante se le denominard “EL CONTRATISTA” en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha 27 de noviembre del 2024, el comité de seleccién adjudicd la buena pro de la
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP para !a contratacién de
“ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G x 1.16 IN CON
DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD” a GEOMEDIC PERU E.LLR.L., cuyos detalles e importe constan
en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO
PERIFERICO N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD”. :
CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL .
El monto total del presente contrato asciende a S/ 117,600.00 {(CIENTO DIECISIETE M|L,
SEISCIENTOS CON 00/100 SOLES), que incluye todos los impuestos de Ley.

Descripcién U.Mm. Cantidad | Precio Precio Total
unitario

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO

FUENTE DE FINANCIAMIENTQ: DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

_;i-qk E N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE UND 42,000 5/2.80 8/ 117,600.00
ﬂfCQ)« e BIOSEGURIDAD
- i
] i
g§ g TOTAL: CIENTO DIECISIETE MIL SEISCIENTOS CON 00/100 SOLES S/ 117,600.00
0 HYE
N v

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.
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CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO!

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES, en PAGOS
PERIODICOS, que seran abonados en la Cuenta Interbancaria (C.C.1) N° 00219100788266305654 del
BANCO DE CREDITO DEL PERU, la cual se encuentra a nombre del CONTRATISTA, luego de la
recepcion formal y compieta de la documentacion correspondiente, segln lo establecido en el articulo
171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

- Recepcién dei AREA DE ALMACEN.

"= Informe del funcionario responsable del Jefas Enfermeras Supervisoras de los Servicios de
Emergencia y Unidad de Cuidados Intensivos Materno (UCIM) emitiende la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.
- Guia
-  Factura

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un plazo
que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera efectuar pruebas
gue permitan verificar el cumplimiento de la aobligacidn, en cuyo caso la conformidad se emite en un
plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada la
conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato para
ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derechc al pago de intereses legales conforme a lo establecido en

el articulo 39 de la Ley de Confrataciones del Estado y en el articuio 171 de su Reglamento, los que se .- -

computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse. o

CLAUSULA QUINTA; DEL PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION \3-"-» '

Los bienes materia del presente contrato se entregaran en el plazo de Tres (03) dias calendarios
contabilizados a partir del dia siguiente de la notificacion de las érdenes de compra y durante el periodo
de doce (12) meses en entregas Bimensual, en concordancia con lo establecido en el expediente de
contratacion.

7. LUGAR DE ENTREGA

Los bignes serdn entregados en el Almacén de La Entidad, sito en Jirdn Cangalio a N*416 LIMA —LIMA, de acuerdo al
cronograma de eniregas y &n los dias establecidos

8. CRONOGRMA DE ENTREGAS: EN SEIS (6) ENTREGAS EN FORMA BIMENSUAL

SERVICIOS E1 E2 £3 | Ea es | ee E? E8 es |et0] e |Eetz2| TovaL
Ginscologis 400 400 A00 400 400 400 2400
SN o 200 200 200 200 200 200 1200
> fucma 200 400 400 400 400 400 2400
' {Emergencis Z.800 2.800 2.800 2.800 Z.800 2.600 16800
Centro Obstéined 600 600 600 00 600 00 3600
Obstetricia ~A" 600 500 600 600 600 600 3600
Obsiaincia 5" 200 400 200 400 400 400 2400
Obstetrcis "G~ | 1.000 1000 1.000 1.000 1 00D 1000 6000
Obstetncia "D~ ]| 600 &00 600 500 00 600 3600

TOTAL 7.000 7,000 7,000 7,000 7.000 7.000 42,000

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza det contrato, podrd adicionarse la informacién que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituird garantia de fief cumplimiente del
contrato, en contratos cuyoes montos sean iguales ¢ menores a doscientos mil Soles (S/. 200,000.00).
Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion
de items, cuando el monto del item adjudicado ¢ la sumatoria de los montos de ios items adjudicados
no supere el monto sefalado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion seréa otorgada por el ALMACEN
CENTRAL del INMP y la conformidad serd otorgada por la ENFERMERA SUPERVISORA | DE
EMERGENCIA y por la ENFERMERA SUPERVISORA | DE UCIM, en el plazo de siete (7) diasoen el
plazo maximo de quince (15) dias, en caso se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el
cumplimiento de la obligacién, de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8) dias.
Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para subsanar
no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15} dias. Si pese ai plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD 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.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumpian con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia la recepcion o no otorga
la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion,
aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA NOVENA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones derivadas
del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estade en caso de
incumplimiento.

CLAUSULA DECIM_A: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley de
Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

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

CLAUSULA UNDECIMA: PENALIDADES
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del

& contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso, de
) acuerdo a la siguiente formula:

6‘2
<L
i
<
o

1=
S
<

0.10 x Monto Vigente
F x Plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Dénde:
F = 0.25 para plazos mayores a sesenta {60) dias o;
= .40 para plazos menores o iguales a sesenta {60) dias.
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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 ultimo caso la calificacion del retraso como justificado por parte de LA
ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun tipo, conforme el
numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si fuera
necesario, se cobra del monto resultante de !a ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por
ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debiod ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DUODEC_I_I_UIA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 dei articulo 32
y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y ef articulo 164 de su Reglamento. De darse el
caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a fraves de la indemnizacion correspondiente.

Ello no obsta la aplicacidn de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho
incumplimiento diere fugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: ANTICORRUPCION )
EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, ¢ tratdndose de una persona-
juridica a través de sus socios, integrantes de los érgancs de administracion, apoderados,
representantes legales, funcicnarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere ef articulo 7
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado, cualquier
pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas, integrantes
de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores y
personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

directa y oportuna, cualguier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; vy i)
adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar los referidos actos o

~F

@_ Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de manera
g
F
b . practicas.

TNTE

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios piblicos con los que
deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la prohibicion
de ofrecerles a éstos cualquier tipo de ohsequio, donacidn, beneficio y/o gratificacién, ya sea de bienes
O servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

e

A

Q__L_AUSULA DECIMA QUINTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Sélo en lo no previsto en este contrato, en ia Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, en
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las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de aplicacion
supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y demés normas
de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resclver dichas controversias dentro
del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualgquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacidon dentro del plazo
de caducidad correspondiente, segin lo sefalado en el articuio 224 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo entre
ambas partes o se liegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato solo pueden
ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelfable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de su
notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones del
Estado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las paries puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos los

gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante la
ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD :  Jr. Santa Rosa (Antes Miro Quesada) N° 941 — Lima.

\
DOMICILIO DEL CONTRATISTA: Mz. D, LOTE 19, URB. INDUSTRIAL PANAMERICANA NORTE
— INDEPENDENCIA - LIMA - PERU

La variacion del domicilio agui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra parte,
formalmente y por escrito, con una anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo
firman por guintuplicado en sefial de conformidad en Ja ciudad de Lima a los veinte (20) dias del mes
de diciembre del afio dos mil veinticuatro.

AINISTERIO DE S
INSTITUTO NARNONAL MATERND gEéTI&A’TI/‘-:\)L
’

DIRECTOR eXeduTivo DE ADMINISTRAGCION ’

“AMBAR 4. ROZA CAIALAN

i AR NG RTNTE

“EL CONTRATISTA"

‘LA ENTIDAD"

2 De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Regtamerfto, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de contratos cuyo monto contractual original sea menor o igual a cinco millones con 00/100 soles (S/
5 000 000,00).
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ANEXO N° 01 — ESPECIFICACIONES TECNICAS

INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N* 10-2024-INMP “ADQUISICION ANUAL DE CATETER

ENDOVENOSO PERIFERICO N* 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD”

cAPiTULO I
REQUERIMIENTO

3.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS ‘l’

‘o T CAl{ER ENDOVENGSO PERTEERICO W 18 G X 1 16 M GON
REQUERIMIENTO ANUAL : oo e BIOSEGURIDAD

CODIGO SIGA: 25 57.0021 0141
NOMBRE SIGA: CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N* 18 G X t 16 ¥ COM DISPOSITIVO DE HOSTGURIDAD

1. AREA USUARIA SOLICITANTE:

Seqin cuadro de necesidades programado y presupuestado

2. ! ' I
La proserse pdquision busca coniar con insumos de cafidad y garantia que permitan:
tdatorizl médico que tene como fmaldad &) abordaie de unn vana perifdrica para la sdministratién de soluciones y
medicamenios ¢n Ias pacentes adufias de los servicios de a%o rdesgo nstitudenal

3. [o TACION
, . . CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N® 18.G X 1.16IN CON
1 obje: resente contrataciin Adquisicion de !
El ovjeto de t2 presenio co o5 Adusicidn deo DISPOSITIVO OE BIOSEGURIDAD

4. PLAN OPERATVO INSTITUCIONAL;
El prosante requerimiento esta vinculado sl PO! 2024 » través de tas sigulentes actividades:

R 5000050 ATENCHON OBSTETRICA EN UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS .
T £000044, BRINDAR ATENCION A LA GESTANTE CON COMPLICACIONES °
5000047 BRINDAR ATENCION OEL PARTO COMPLICADO GUIRURGICO
5001554 INTERVENCIONE S QUIRURGICAS
5005503 ATENCION DE LA EMERGENCIA Y URGENCIA ESPECIALIZADA
5001563 ATENCION EN HOSPITALIZACION )
5000045, BRINDAR ATENCION DEL PARTO COMPLICADO NO QUIRURGICO .

&.- ANEXO "A™ FICHA HOMOLOGADA .
SISTEMA ACTIVACION : ACTIVO (MECANICO) -

6. PLAZODE ENTREGA
Los bients materia do ta presents contratacion se entregarin en ¢f pinzo de 3 dins calendario, en concordanciz con o
jacido on ¢l cxpedicnic de contratacidn

7. LUGAR DE ENTREGA

. Los blenes serdn entregades en el Almacén de Ls Entidad, sito en Jirdn Cangalto 8 N*416 LIMA =LIMA, do atuerdo al
cronograms do entregas y en tos dias estabecidos L

8. CRONOQOGRMA DE ENTREGAS: EN SEIS (6) ENTREGAS EN FORMA BIMENSUAL

SERVICIOS e |e2| € |ea] es || &7 es| & JE0] €11 fErz| TOTAL
» 400 400 404 400 400 400 7400
o rsico | 200 200 200 200 200 200 1200
uCm 400 400 400 400 400 400 7400
Emergancia 2,600 2,800 2,800 2,800 2,800 2800 16800
Cermro Obstétricd 600 500 500 500 600 500 3600
Obatetrcia "A” | 600 600 500 500 600 500 3600
Obsistricin "8~ _| 400 400 400 200 400 400 2400
=& Obstatricia C- | 1,000 1,000 1,000 1,000 1.000 1,000 6000
%8 Obsieticia 0| 60D 600 600 500 600 600 3500
0.8 TOTAL 7.000 7.000 7.000 7,000 7,000 7,000 42,000
OF
O 9.

E

El plaze maximo de responsaiidad de! contratisis es de 12 meses.

@?A}/’ I Kenny 3. Wro Morales

¥

6t
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P

MEDIC PER
RUC: 20606

GEO

INSTITUTO NAGIONAL IMATERNO PERINATAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N 10-2024-INMP "ADQUISICION ANUAL DE CATETER
ENDOVENOSQ PERIFERICO N°18 G x 1,16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD™ BASES fMTEGRADAS

11, PENALIDADES

PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

$i EL CONTRATISTA incurre en relraso injusiificado en 13 ejecuciaa de las prestaciones objeto del conlrato, LA ENTIDAD fe
aplica avtomaticaments una penalidad por mora por cada dia dé atrasd, de acverds a1 siguiente thrmuta:

0.10 x Monto

Penalldad diaria = FxPamendas

Donde:

£ = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o,
F = 0.4} para plazos menores o iguales a sesent {60} ¢las.
QTRAS PENALIDADES

12.- COORDINACION PARA LAS INDAGACIONES DE MERCADO:
ENFERMERA SUPERVISORA | DE EMERGENCIA CARMEN BALABARCA AGUIRRE

13- SUPERVISION Y CONFORMIDAD DE LA CONTRATACION:
La supenvisidn y conformidad de a conlratacitn estardn a cange de:
ENFERMERA SUPERVISORA [ OF EMERGENCIA CARMEN BALABARCA AGUIRRE
ENFERMERA SUPERVISORA | DE UCIM ANA GARCILAZO LAZO

L)
>
1!'

'

<
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i
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ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
“ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
HRERNC PERAfL N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD"
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INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP "ADQUISICION ANUAL DE CATETER
ENDOVENOSO PERIFERICO N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD”

FICHA DE HOMDLOGAGION

). DESCRIPCION GENERAL

Céodigo del CUBSO 1 4222150400389727

Denominacion del requerimiento  ©  Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con dispositive
de bioseguridad

Dengminacidn técnica : Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 A in con disposilivo
de bioseguridad

Unidad de medida ! Unidad

Homotogacidn parcial 1 NO

Resumen : Disposilivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también carula intravenosa periférica (véase
Nota 1), Esta compuesto per un catéter, aguja intreductora,
pretector y disposilive de bioseguridad {véase Figuras 1y
2). Seinserta en una vena periférica para permitir el acceso
intravenpse  para la administracion  de liquidos,
medicamentos vy a toma de muestras de sangre.

Nota 9. Se aceptan ofras denominaciones relalivas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componenies
o caracteristicas, de acuerdo a (o awgrizado on su registro

sanitario.
il. DESCRIPCION ESPECIFICA ""
1 CARACTERISTICAS TECNICAS \
l.4.1 Caracteristicas y especificaciones -
De los bienes:
N° Caracteristicas Eepecificacién Documento Técnico de
ENARES Referencia
Dal catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad {dispositive médico
e prt CINLLES comple!u] ——— - gl
feke L 1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) ' USP capitulo <71> o norma
wrdie sz 7erine ) técnica de referencia
, _sulorizada en su registio
\ sanilariq
2 Limite de {No mids de 20 * USP capitulo <161> 0 norma
endotoxinas UE/dispositivo téenica de referencia
. bacterianas  (véase “autorizada en sy registro
< .
CENARLS ! Nota 1) ) . sanilario
fenran |3 | Biocompalibiidad . __ .
¥ A ree ¢ 31 Hemgcompatibifidad | Hemogompatible IS0 109934  Biologica!
Hh” (STURINPVPTE i . evaluation of medicaf devices
] i - Part 4: Selection of lests lor
e ' - interactions  with  blood,
ERARES . . i nurneral 6 o norma técnica de
! _referencia autorizada en su
b D emtatdd ! ! . ragistro sanitario
> “32 Citotoxicidad _ No citotaxico "ISO  10893-5  Biological
i Kl e e evaluation of medical devices
Versidn 02 1de 11
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INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
"ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD™

INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
ADSUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N°® 10-2024-INMP "ADQUISICION ANUAL DE CATETER
ENDOVENQSOQ PERIFERICO N*18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD™ BASES INTEGRADAS

N* Caracteristicas Especificacién Documento Téenico de
: Referencia

! - Part 5. Tests for in vitro
1 cytotoxicity, numeral 85 o
NTP-SO 10993-5
Evaluacion  biolégica de
i . dispositivos médicos. Parte
! 5: Ensayos de citotoxicidad in
i vilro, numeral 85 o norma
técnica de referencia
aulorizada en su registro

sanitario
33 Sensibilidad cutdnea | No produce sensibilizacién { ISO  10993-10 Biological
i cutanea evaluation of medical devices

- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993.10
Evaiuacion  hiologica  de
dispositivos médicos. Parle
10 Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
i numeral 6 o nofma técnica de
referencia autorizada en su
i registro sanitario

;No  produce toxicidad | 1SC  10983-11  Biological
[ sistémica evaluation of medical devices

34 Toxicidad sistémica

-— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
’ sistémica. numeral 5y 6 o
} norma técnica de referencia
!

t

autorizada en su registro (

! sanilario H

35 {rritacion . No produce irritacion ISO  10893-23 Biological 5
evaluation of medicaf devices N

— Part 23: Teslts for irrdation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISQ
10993-23 Evaluacion
piologica de dispositivos
médicos. Parte biolégica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 u 8 o norma

SENARES

e

_i E = técnica de referencia
; g ! autorizada en su regisiro

E:_- = i ‘ sanitario

wl H De las partes 0 componentes del catéter endovernoso periférico con dispositive de

] : bioseguridad :

i J X Catéter (véase Nota 1)

oR—E 4 Material Establecido por el Ministerio
0 4.4 Tubo dol catéter " Poliuretano 0| 9e Salud

50 ! politetrafluoroelileno (véase

w=s o . Nota 3}

=2 __)j.% 42| Cono dei catdler | Polimero

8 € S Dl 5 Catiyre , 18 G {véase Nota 4) 180  10555-5 Intravascutar
o) L i cathelers — Sterile and

singlo-use catheters — Part
Version 02 2de t1
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INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
“ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
N°® 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD"

FRTERIC DR

Documento Técnico de
Referencla

5. OQver-needle peripherat

catheters, table 1 0 NTP-1SO

10555-5 Catéteres

intravasculares.  Catéteres

estériles de un solo uso,

Parle 5. Catéteres periféricos

sobre aguja introduclora, ;

i tabla 1 o de acverdo a o

' autorizado en su registro

- | sanilario

1 %in{véase Nolas 4 y5) - Eslablecido por el Ministerio
| de Salud

Radiodetectable {radiopaco) | ISO 10555-1 Intravascular

" catheters — Sterile and

' single-use catheters — Part

"1 General requirements,

“aumeral 4.2 o NTPASQ

- 105551 Catéleres

. intravasculargs.  Caléteres .

_estériles de un solo uso. |

: Parte 1 Requisitos

" generales, numeral 4.2 o de’

* acuerdo alo autorizado en su

. registro sanitario J

N* Caracteristicas Especificaclén

6 Longitud

7 | 'Radiodetectabilidad

8 Cono ¢ ensamblado | No debe presentar fugas de © ISO 105551 Intravascular
del acoplamiento u | liquido " catheters — Sterile and :
otra parte del catéter , single-use catheters — Part ,
“{: General requirements, -
fr numeral 47 o NTP-SO.
T 9 Interior del | No debe presentar fugas de ; | 000> Catéteres |
ensamblado del cono | aire inravascutares.  Catéleres -
estériles de un solp uso.-
Parte 1: Requisitos !
generales, numeral 4.7 o |
norma técnica de referencia H
autorizada en su registro A :
: sanitario AN
EMARES 10 Acabado Libre de defeclos de | Establecido por ef Ministerio _
acuerdo a lo autonizado en | de Salud
ey | su registro sanitano
fopia e £z HER] Unidad del catéter El extremo distal debe ser { ISO 10555-5 Intravascular
K . 1 conificado y debe cefirse | catheters — Sterile and
4 : esirechamenle 3 13 aguja. El | single-use cathelers — Part
; ' tubo de! catéter no debe ni | 5: Over-needle peripheral
scbresalir mas alld del lalon | catheters, numeral 4 o NTP-
del bisel de la aguja nidistar | 1ISO  10555-5  Catéteres
ENARES mas de 1 mm de! mismo | infravasculares.  Caléleres

RUC: 2060¢

GEOMEDIC P

el
FRELs st
145 a5 00

{véase Nota 5)

estériles de un solo uso.
Parte 5 Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanilaric

[IARES 12 Acoplamiento  del | Luerlock (6% de conicidad) | ISO  80369-7 Small-bore
R cono det catéler cennector for liquids and
gases in healthcare
[ applications - Pat  7:
: Connectors for intravascular
i or _hypodermic apphications
Versign (02 3deti
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AN INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
3 ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP

N “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
AMERIO PrRmAIAL N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD"

HNS T T NAUIUNAL MA T ERINU FERINA S AL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N* 10-2024-INMP "ADQUISICION ANUAL DE CATETER
ENDOVENOSO PERIFERICO N°18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD” BASES INTEGRADAS

N Caracteristicas Especificacion PDocumento Técnico de
: . Referencia
numeral 3.1 o de acuerdo alo
! autorizado en su  registro ;

—_ ——wwSenitario
13 Color de! cono del | Verde o verde claro o verde " Establecido por ¢l Ministerio
catéter oscuro o verde profundo de Salud

H

{transparente o transiUcida)
Aguja introductora (véaso Nota 1) .

14 Material del tubo de I3 | Acero inoxidable ' Establecido por el Ministerio |
aguja ! de Satud
15 Punta « Afilada : I
___ __| Biseiada otribiselada |
16 Acabado Libre de defectos de! ;

acuerdo a lo autorizado en
su regislro sanitario

17 Resistencia a la | No debe presentar signos ! ISO  10555-1 Intravascular
“CQrosion de corrosion catheters — Sterife and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisilos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a o autonzado en su
registro saniario

Dispositivo de bloseguridad (véase Nota 1) )
18 Sistema de | Pasivo {(aulomalico) o active | 1ISQ 23908 Sharps  injury

activacion {mecanico) (véase Figuras 1 | protection - Requirements
y 2} ang test mothods — Sharps

protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles wsed for blood "
sampling numeral 3 o de .
acuerdo a lo autorizado en su

CENARES registra sanitario

o i e Nota 2: En el caso de que ef dispositivo médico haya sido esterilizade con el métedo
ng:;;""""“ de éxido de elileno, debe cumplir con los limiles maximos permitidos de residuocs de
B oz s st esterilizacion por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en

SU registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura 0 nombre comercia! del material de acuerdo a lo
autorizado gn su registro sanitario,

ENARES Nota 4: Se aceptan los limies de tolerancia de {a especificacion, siempre y cuando, se
encuentiren autorizados en el registro sanitario.

> iy o Nota §5: Se acepia [a equivalencia de 12 especificacion en otras unidades de medida.
2h v ey sa 0800

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en et almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
EMNARES  mismo lote, podrdn aceplarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn de (a
0 a9 b 5205 00 indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finafidad de la contratacién,

Version 02 4 de 11
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INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
«ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
AMEACO DERIATA N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD"
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/ INSTITUTO WACIONAL MATERNG PERINATAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N* 10-2024-INMP "ADQUISICION ANUAL DE CATETER

ENDOVENQSO PERIFERICO N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD”

1.2, Graficos o esquemas referenciales
B
| i
. ; B .
PRV Y ! : [
e~ e
. A e e E]
Y . e

A: Catéler; B: Cono del catéter; C: Aguja introductara, .
D: Disposilivo de bioseguridad con sisiema de activacion pasivo (automdtico). E: Protector

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sisterna de activacion
pasivo {(automatico). (No incluye disena)

® ©
! m]

|
!
o T P i
___ !\—- ‘l" ..

A: Catdter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacidn activo (mecanico); E: Protector

Figura 2: Caléter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad con sistemna de
aclivacion activo {(mecanico). {(No incluye disefio)

;“ﬁ. -

ENARES  {1.1.3. Rotulado
{1.1.3.1. Envase inmedlato o primarlo y mediato o secundario

El contenido del rotulade del envase inmediato ¢ primario ¥ mediato o sccundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o cenlificado de registro sanitario, segun tos articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para ¢l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmaceéuticos,
EMNARTS Dispositivos Médicos y Productos Saritarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-
SA y sus maodificatorias vigentes,

vl g por

LAY Coss
Aoprracdns ach
ML L2 )

La Entidad mantienc la facultad de solicitar un fogotipo en los envases inmediato yo mediato
del dispositivo médico, sin que ésle vuinere lo establecido en la reglamenlacidn vigenie,
para fo cuail dcbe ser precisado en el requerimiento que formula ef drea usuaria.

11.1.3.2. Embalale

TIARES . . . .
El embalaje debe cstar debidamente rotulado indicando to siguiente:

Ler oAl = Nombre del dispositive médico
ERIRN =  Canldad
+ Lote
Versién 02 5 de 11
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INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
e “ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
PATHRAC PERNATR N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD"

L

INSTITUTO NACIONAL MATERNQO PERINATAL \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP “ADQUISICION ANUAL DE CATETER

ENDOVENOSO PERIFERICC N*18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD™ BASES INTEGRADAS

Fecha de vencimiento

Nombre de! proveedor

Especificaciones para la conservacidn y almacenamienio
Nurnero de embalajes apilables

Dicha informacidn puede ser indicada en eliquelas.
Ii.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato def dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
regisiro sanitario ¥ lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para ¢l Registro, Controt y
Vigilarcia Sanilaria de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigenies.

11.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméutcamente sellado, exenlo de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la cstenlidad, integridad detf dispositivo meédice y las
condiciones de almagenamiento, con el fin de prolegerio de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucion.

il.4.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cantdn o de material distinto gue contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositive médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, lransporte,
almacenarmiento y distribucion.

11.1.4.3,. Embalaje

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

requisitos:
= Nuevo, que garantice ia inlegridad, orden, conservacidn, transporte, distribucion y i
adecuado almaccnamiento del dispositivo mmédico. .

+  Que facilite su conteo y facil apitamiento.
» Debe descartarse la wlilizacién de embalaje de productos comestibies o productos de
locador, entre otros de uso no sanitario.

“ENARES 1.1.5. inserto 0 manual de instrucciones de uso
De estar awviotizado en el registro sanilario det dispositivo médico. el contenido det inserto o
it manual de instrucciones de uso debe coresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redaciado en idioma espanol y estar de acuerdo con lo autorizade en su Registro Sanitario,
segun lo establecido en el articulo 1407 del Reglamento para el Regisire. Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispgsitivos Médices y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes,

LR RAY. )

ENARES 2. CONDICIQNES DE EJECUCION

11.2.1. De la recepcion

naescne B aclo de recepcion de los bienes que formardn parte de {a enlrega se realizard por fos

responsables encargados de la Entidad: para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del

almacén o quien haga sus wveces, realizard la verificacidn documentaria y evaluacién
ENARES  organciéplica do las caracteristicas fisicas det dispositive médico, segun su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 dei Manual
de Buenas Practicas de Almacenamienio de Produclos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorips, Droguerias, Almacenes Especizlizados y Almacenes
Apmunmase  AdUaneras, aprobado con Resolucion Ministerial N 132-2015/MINSA,

TR LA st m

\

'» i EANTHT Y
evaFAS
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INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL -
ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
«ADQUISICION ANUAL DE CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO
RFTERNC PLRAAITL N° 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD"

LRI SRS S

INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP? “ADQUISICION ANUAL DE CATETER
ENDOVENOSQ PERIFERICO N* 18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD”

i1.2.1.1. Verificacién documentaria

Ef coniratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepeion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico det
contratista, para la verificacian respectiva.

Tabta N° 1. Documantos a presentar por el contratista {véase Nota 7)

N* Documentos

1 Copia simple de {a orden de compra ~ guia de intemamiento.

2 Gula de remision, _

3 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios

oculios.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de

Regislre Sanitario, con resolucion{es) de auterizacidn del{los) cambiofs) en el

Registro Sanitario si los {uviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de analisis 0 documento equivalenie por cada lote del

dispositivo medico a enlregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar

lo sciialade en cf segundo parralo del numeral 11.1.7.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

6 Copia simple de! certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro
documenio equivalente al cerlificado de BPM det fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de cakdad especificas al tipo de dispositive médico (CE,
1SQ 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por ta Autondad o Entidad
Competente del pais de crigen). Para el caso de! fabricante nacional, copia simple
_del certificado de BPM emitido por DIGEMID,

_Copia simple del acta de mucstreo.
Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centre Nacional de Contro! de
Calidad (CNCC) de! instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
ia Red de Laboratorias Oficiales de Controt de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun Ias pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral

) 11.2.3. Del control de calidad.

g Copia simpie del centificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

-

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presentar 1a respectiva traduccion por traductor piblico juramentado
0 Iraductor colegiado cerlificado. El contralista es responsable de la exactitud y

EMARES veratidad de dichos documentos.
Las copias simples delinforme de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
~ 3:,_‘: ot que comresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
- = | Entidad.
x T

La copia simple de los documenios i¢cnicos para sustentar fo sefialado en el segundo

B parrafo de! numeral 111.1,1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y la declaracion
o z jurada de compromiso de canjc ylo reposicion por defectes o vicios ocultos, se recopcionan
s o] CEMARLS por dnica vez cuando se efectVa 13 primera entrega.
S &
%g tr La declaracion jurada de compromrisa de canje yfo reposicién por defectos o vicios ocultos
=N = aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
Loug F corformidad otorgada por la Enticad.
=i F

IL.2.1.2, Evaluacion organoléptica

CENARFS

GEQ

L.a evaluacion organoléptica scra realizada por e! Quimico Farmacéutico responsatle del

atmacen de |z Entidad o el profesional gue haga sus veces, segun su procedimiento:

e cumpliendo los lincamientos establecidos en la norma vigente, para 1o cual debe utitizar un
L P pian de muesireo de acuerdo a [a norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada e! 2023).

v e SANCHES
s a E A
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IL2.2. De 1a conformidad

L.a conformidad de recepcion de fa prestacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posleriormente por defectos o vicios ocullos delflos) dispositivo(s) médicofs}
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida v por ios viclos ocultos def
dispositivo médico oferado. El plazo maximo de responsabilidad de! contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por ka Entidad.

£! canje por defectos o vicios ocuitos sera efectuado en el caseo de que e! dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa stribuible al usuanio. E! canje
0 reposicion s reatizara a solo requerimicnto de fa Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que nicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contralista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
ef canje tendrdn una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral I11.1,
contada a partir de 1a fecha de enirega del canje.

N.2.3. Det control de catidad

Para la verificacion de la cafidad. el dispositivo médico estara sujeto al conirol de calidad por ef
Centro Naciona! de Control de Calidad (CNCC) del INS ¢ por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Contro! de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronocgrama establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de ia red deben estar avalados en su
resolucidn de autorizacion vigente emitido por ¢f CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse on el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabta N" 2, Ensayos para et contro! de calidad {véase Nota 8)

N° Caractaristica Ensayo Capitule/Numeral | Documento técnico
] da referencia
Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bloseguridad (dispositivo médico
completo) :
1 Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USSP vigente {véase /
7 I . 1 Notag) ! i
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase ! :
bacterianas bacicrianas Nota 2}

ENARES Nota 8: En el caso de que el drea usuaria delerming que los coslos ylo la oportunidad

del suministro otiginados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesqo la finalidad de la conlralacion, ésta podra ser eximida. Para estos etectos, en
ia evaluacién se debe considerar igs impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el drea usuana define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimicnto respectivo.

Nota 9: Cuando se hace roferencia al término “wgenle”, se considera at dllimo afio de
publicacion de Ia farmaccpea.

Para 1a realizacion de los ensayos de contro! de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

i =

- <
Ir_ &‘ ta canlidad de muestra para los ensayos de controf de calidad (Tabla N* 2) sera determinada
-o '3: por ef CNCC del INS o por cualquier laboraterio de la Red de Laboralorios Oficiales de Contral
tuo K de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud que el contratista haya seleccionado,

los cuales tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por

o

% &NARE‘-] ef CNCC del INS.
=]
O . S En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
5‘.\! b et tipo de catéter endovencso periférico, el plan de muesireo para el ensayo se realiza sobre el
Lug Slawanw iotal de unidades de! item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
S manera aleatoria el lole que presente mayor nimero de unidades, sohre el cual el CNCC del
Q
i
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NS o cualgquier Iaboratorio de l2 Red tomars el tamafo de muesira para el ensayo de 13 Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en ¢! item paquele con ¢l mismo nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacién de ios ensayos segin la Tabla N° 2, el conlratista debe entregar los
documentos solicitados por et personat del laboratorio de control de calidad, al momento dei
muesireo.

Las unidades ulilizadas para fines de control de calidad no forman parte del tolal de unidades
a eniregar,

: Cuando una enirega esté conformat'a por mas de un lole del item individual o por paquete {mas
de un calibre ylo tipo de caléter endovenoso periférico) 1as unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujelos de muestreo del item individual o por
paguete. La obtencion de un resultado de control ce cafidad “CONFORME” se interpreta como
la conformidad de ias unidades de lodos los lotes del itern individual o por paquete que
conforman la enirega, La oblencién de un resultado de contro! de calidad “NO CONFORME”,
significa que dicha enfrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los {otes sujetos de muestreo,
dehiendo proceder segun lo sefialado en «l siguiente parrafo,

En el caso de que una entrega eslé conformada por més de un lote det item individual o por
paguete {mas de un calibre ylo tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayn de control de cakidad con resuftado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, e coniratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC det
INS o a un laboratorio de 1z Red, el control de calidad de lus fotes restantes del item individual
0 por paquete , cuyos gaslos lo asumird el contratista. En este caso, solo formaran parle de [a
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individuat o per paquete.

Los resultados del muestreo y 1as ocurrencias relacionadas con fa toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de controt de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de ia red seleccionado y det -
contratista, y seré considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositive médico
en ef lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan sef realizadas a nivel nacicnal, se debe presentar
constancia de imposibilidad olorgada por el CNCC def INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Cficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Satud.
ENARES La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de cafidad, sera responsabilidad de! contratista.

e fndt CRIRLFN
3 foan FALF

gai2g

En caso de que duranie la vigencia del contrate se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratonos Oficiales de Control de Calidad de Medicamenlos y Afines del Sector Salud, el
contratista estd facultado para reaiizar las prucbas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos mégicos.

TEW 2 Do 0

fRARES  Asimismo, en case alguno de los laboratorios antes sediatados sea excluido de 1a Red de
taboratorios Oficiales de Controt de Calidad de Medicamentos y Afines det Sector Salud, fas

. pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos

B, medicos.

(4 AR RER T )

27

I1.2.4. De la vigilancia sanitaria

PPARES Por correspander ¢t presente bien a un dispositivo médico, 1a Entidad yfo Establecimicnio de
Salud vy el contralista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permilan

prevenir y recucir 10s nesgos que se puede presentar durante el uso del dispasitivo médico,
SRESS presentando 2 la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
M ceomm Actividades rcatizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo  eslablecido en fa NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las  actividades de
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Disposilives Medicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Minsterial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad 1egal

Requisito Acreditacién é
Aufarizacidn  Sanitaria | Copia simple de {a Resolucién de Autorizacién Sanilaria de |
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi

como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y '
Produclos Sanitanos {ANM) o las Auloridades de Produclos |
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios de |
Nivel Regional (ARM) segun su amhifo,

i, INFORMACION COMPLEMENTARIA
il1.1. De la seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
lii.1.1.Documentos para 1a admision de la oferta (véase Nota 10)

Ademds de 1a declaracidn jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
dehe presentar copias simples de 10s siguienles documentos:

.1.1.1. Resolucién de Autorizacidén de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitano emitida por la Autorigad Nacional de Produclos Farmacéuticos, {
Dispaositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM). Ademas, fas resoluciones de
autorizacion de fos cambios en el Regisiro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finatidad acreditar la corrgspondencia cntre {a wormacion registrada y el \
dispositivo médico ofertado. )

No se aceplardn oferas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanifario o
Cenificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

TENARES La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y

TN ejecucion contractual.

Frt ]

Ve T AL 3 055 1.1.1.2. Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante

nacional emitido por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender e} drea de
(abricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segiin normativa vigente.,

- Z ‘ENARES o o ) o
o &J £n ef caso de dispositivos médicos imponados, centificado de Buenas Pricticas
—o EE oo de Manufactura (BPM) u ofro documento equivalente al BFM del fabricante .
L S pEg e, extranjero, vigente que acredite el cunplimiento de Normas de Calidad especificas
o (] PR ach A 4 e LIt ) ¢
i jct i Phriear e al tipo de dispositivo médico, como; Certificado CE de fa Comunidad Europea,
> 1D Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por 1
o H Autoridad o Entidad Competente del pais de arigen, segin normativa vigente.
O i INARES N I . -
5‘.“. =E La exigencia de {a vigencia del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura
Lug j—i_— : I {BPM]} u olro dacumento equivalente al BPM que acredile el cumplimiento de
po=Yo4 ALY 3 o o, Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico, se aplica para todo
8 i) Bbssre: meo el procedimienio de seleccion y ejecucion contractual.
O
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i .1.4.3. Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA} vigente, a nombre del
, postor, emitida por la Auloridad Nacionat de Productos Farmacéuticos,
; Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nive!
Regional {ARM). segun normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta ¢l servicio, acompanado de {a documentacién que acredite el vinculo
conlraclual vigenie entre ambas partes.

i En el caso de que ef postor sea un fabricanie nacional, el certificado de Buenas
: Priclicas de Manufactura (BPM), incuye (as Bucnas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia delllos) Certificado{s) de Buenas Priclicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para lodo el procedimienlo de seleccitn y ejecucidn
cantractual,

11,4, Cerdificado de anglisis u oiro documenio equivalente de los dispositivos
meédicos, en el gue se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos sequn lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
fas caracteristicas solicitadas en la tabla del numieral 11.1.1. de la Ficha de
Homelogacion.

En ¢l caso de que ol cerliticada de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas soficitadas en la presente Ficha
de Homolegaclon en {a tabla de! numeral (1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que cerlifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

M.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato 0 secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanilario o cerdificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefalado con raespecto at

ZENARES rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envasc inmedialo o primario y mediato o D
secundario de la Ficha de Homologacian, Ve ™~
b poiled rasn . - L !
Y 11L1.4.6. De estar aulorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofertado, inserto
Saenaosom o manual de instrucciones de uso. Vo
Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en N .

idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduceion por traductar piblica
jurameniado o traductor colegiado cenificado. E! postor es responsable de la exactitud ¥

ENARES veracidad de dichos documentos.

i
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ANEXO N° 02 - DOCUMENTOS PRESENTADOS POR EL CONTRATISTA

@3 geomedic

Pogiru; o wubiihon 3 iy WigEvGy
ANEXON°3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA — HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
Presente, -

Es grato dirigirme a usted, gara hacer de su conocimiento que luego de haber
examinado las bases y demas documentos del procedimiento de la referencia v,
conociendo todos los alcances y las condiciones detalladas en dichos documentos, ef
postor que suscribe ofrece ¢ “SUMINISTRO 0OE CATETER ENDOVENOQOSO
PERIFERICQ N*18 G x 1.16 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD PARA EL
INMP", de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral
3.1 del Capitulo Hll de ia seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

Lima, 13 de noviembre de 2024

®©
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ANEXON® 4

@3 geomedic

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA - HOMOLOGACION N° 10-2024-INMP
Presente. —

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las
bases del procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto
det presente procedimiento de seleccién en el plazo de 3 dias calendario.

3. CROHOGRMA DE ENTREGAS: £6 SEIS () ENTREGAS § I FLIMA {100 9L i

W ANDOS [ 4] 12 n 1 2] [ 4] [ 4] [ £ L " ] n L5 H) TUTML
. | [ -, L & 4 Py
YN T Pl T - 10
s L M [ L . a7 . A F o]
U b B L its P FIo S J T WibEY
L T o o | ] L o LB £ T2 b
At T 1., L L < ao .
vhiage g T & & L & 4 & " 2
=== W, 10 1.2 L o *- ©
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F. JAL L L F=I ] L= ) I = ¥ L ] L2 R }
Ceonforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento
Lima, 13 de noviembre de 2024 \
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