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n ™ ESPECIFICACIONES Y/O CARACTERISTICAS TECNICAS
(BIENES O SUMINISTROS DE BIENES)

— —

D_L)ENOMINAC@N DE LA CG:NTRATACION ;
Adquisicién de DISPOSITIVOS MEDICOS ‘

| 2. FINALIDAD PUBLICA ]
iEI presente proceso tiene comce finalidad publica abastecer al Hospital Nacional Dos de Mayo de los productos farmaceuticos vy materu'le_s_'méd.;os;
inecesarios para cumpiir con la A'encion oportuna de pacientes que tienen la necesidad de cubrir su demanda de medicamentos y dispositivos madices |
La Ley General de Salud N°268- 2 y la Resolucién Ministerial N°1 16-2018/MINSA, cuya finalidad es contribuir a mejorar el acceso de la poblacion de (os
Productos Farmacéutices, dispositivos médicos y productos sanitarios. mas aun en un contexto de Pandemia COVID-19, como el que ahcre estamos y‘
en situacion de Emergencia Sahitaria ampliada por el Ministerio de Salud segun R. M. N° 009-2021-MINSA. El Hospital Nacional de Mayo es df:j
categoria !ll-1, que dispone de una cartera de servicios que incluyen diagnésticos y procedimientos médicos de Capa compleja, de acuerdo 2 su!
Categorizacién y Capacidad Resolutiva; ademés de disponer de diferentes UPSS como un Centro Quirtrgico, Unidades de cuidados Crt'zos con 82,
Camas de Cuidados criticos (C: mas para pacientes COVID y No CCVID) y 463 camas de Hospitalizacién, en las cuales se realizan pr,.-(:edimentc_'?
invasivos y no invasivos a fin de brindar atencion oportuna y de calidad para los diferente diagnésticos, mas aln en el contexto de la Fasdemia por!
COVID-19. |
5. ANTECEDENTES . Eea
'El Huspital Nacional Dos de Ma o es una IPRESS categorizada como Hospital Nacional Nivel 1il.1, dentro de su cartera de Servicios se encuenira o
Depzrtamento de Emergencia y Cuidados Criticos, que consta de un Servicio de Cuidados Intensives y el Servicio de Emergencia y T-aumashocy, !
asimismo cuenta con diferentes salas de hospitalizacion, las mismas que se han adaptado ante la Emergencia de COVID y para la atencién ::,-J‘
pacientes afectados por esta catsa, donde funcionan 492 camas hospitalarias y un total aproximado de 3400 trabajadores de salud, entre »rofes.onaies;
y no profesionales, que para el 2020 se registraron 13551 egresos hospitalarias y entre 11,246 tele consultas presenciales y 78883 a‘enciones en,
o, Ilta externa entre presencia 2s y teleconcultas. ;
e Ley Generai de Salud N'26842 y la Resolucién Ministerial N°118-2018/MINSA, es la finalidad de farmacia garantizar el abast2cimicric ac
Productos Farmaceuticos y Dispositivos medicos. El Hospital Nacional Dos de Mayo Atiende a pacientes que acuden a la institucion con qifereries)
patologias a los cuales se les bri da prestaciones de acuerdo a las normas establecidas con criterios de calidad, eficacia y oportunidad i

‘4. OBJETO DE LA CONTRAT. CION i
El presente procedimiento de se sccion tiene por objeto la *ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDIC 08 POR t;lﬁi
|PERIODO DE 05 MESES PARA ZL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO". |

'5. ESPECIFICACIONES Y/O C ARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES ey
5.1. Descripcién y cantida | de bienes:

SIGA PRODUCTO CANTIDAD i
LOE 2043005 SOMDA DE ASH RAC ON FNDOTRAQULAL CIRCU T O CERRADG N? 14 L2000
L4570 A5058 SONDIA DT ASHRAC N T NDOTRAGUT Al CIRCUITO CERRADG N° 18 ; 2000

5.2. Especificaciones y/o ( aracteristicas técnicas del bien

Se adjunta Fichas Tecr cas de CENARES

5.4. Muestra
Se debera presentar ok igatoriamente 02 (dos) unidades para la evaluacion.

5.5. Metodologia de la eva uacion

Observacion directa.

i

5.6 Garantia comercial

Periodo de Garantia: ;. afios como minimo.

o
N

Lugar y plazo de ejeci:cién de la prestacion

Lugar: Hospite | Nacional Dos de Mayo (Parque "Historia de la Medicina Peruana", S/N, Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima 1L0UZ
5.51. Perd) 1
552 Plazo: El plazc de la prestacion sera por el periodo de 05 meses |

g8 Cronograma ¢ e Entrega del Bien: la primera entrega debera ser atendida dentro de los 05 dias calendarios de notificad 'a orcen s
" compra, para ki s sucesivas entregas dentro de los primeros 15 dias calendarios de cada mes. i

SE ADJUNTA CRONOGRAMA
5.8. Conformidad de los b 2nes !
5.6.1. Area que rece cionardy brindara la conformidad: Almacen Especializado Dpto. de Farmacia ;

%
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINAC!ON DE LA CONTRATACION

ADQUISICION CE DISPOSITIVOS MEDICOS, PRODUCTOS SANITARIOS Y AFINES PARA EL HOSPITAL NACIONA
DS DE MAYO.

2. FINALIDAD P JBLICA
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eso tiene como finalidad publica abastecer al Hospital Nacional Dos de Mayo de dispositivo:
ctos sanitarios y afines necesarios para prevenir, diagnosticar, tratar v rehabilitar
e manera zegura y oficaz, de las persoras que acudan 2 esta institucion.

onal de Mayo es de categoria 1I-1, gue dispone de una cartera de servicios gue inciuyen
Jrocesimientos médicos de Capa compleja, de acuerdo a su Categorizacion y Capacidad
nas de disponer de diferentes UPSS como un Contro Quirurgico, Unidados de Culdados
s de Hospitalizacicn, cte., en las cuales se realizan procedimientos invasivos v ne avasives

ES

mnal Dos de Mayo es una iPRESS categorizada como Hospital Nacional Nivel i1, dentro o«
iwios posee dentro del Dopartamento de Emersencia v Cuidados Criticos un Sorvicis o0
sivas; asimismo tiens diferentes salas deo hospitalizacidn, donde funcionan a-tualmeoe
enden pacientes con diagnostico de COVID 19; en este sentido, de acuerdo a i infermacic
niamos 641 camas hospitalarias, que actuaimente por la situacién de Emergencia org .
vde COVID 19, se hon transfermado en 392 camas. Hasta of 2019 anualmoento so oro.:
3,000 egresos hospitalarios y ademas ias stenciono: por consulta externy, entre (25,0075
170 tuvimos 13,438 egresos, consuita oxterna 66,471 atenciones, ¢stas atenciones roqui
magicas, productos sanitanios vy afings necesarios para prevenir, diagnosticar, tratar
2 maners seguray clicaz, de ias personas gue acudan a esta institucion.
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MOaaues
L CONVOCATORIA

cediminnio de saieccion teng por objete la centratacion del suministre de duposiive.
oo sanitarios y afines para el Hospital Nacional Dos de Mayo”.

Ley de Presupuestie del Seclor Pablico para of ano Fiscal 2021.
Ley General dei Sistema Nacional del Presupuoestc.

dsterial N"168-2015/MINSA, aprueba el Documeanto Teenico: "lineamientoe mar la Vipiiaon o,
trol de las Infecciones Asociadas a o Atencion de Saiud”

dnterial N'SA5-09 SA/DI, DEL 27-11-1993: “Ivianual de Buenas Practicas de Amace far oot
rmaceuticos y afines”

Vviinisterial  N132-2015/MINSA, DEL 02-02-2015%: “Manual de  Buenas  Practioos

Almacenamient s de Productos Farmaccéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios on Labaratoro
Drepuerias, Al

Rasolucion

t

acenas Espocializados y Almacenc: Aduancros”

inizterial N°833.2015 MINSA, que aprueba of Documento Técnicn: “Manual de Buens

Practicaz de D siribucion y Trantperte de productos farmactuticos, dispositivos médicos y producto

sanitaring”.

toy NT30225 - Aprucba fa Loy de Contrataciones del Estade, en adelante la Ley y modificade moediant:
Decreto Lepista’ivo N* 1444 Decreto Legislativo N* 1444, que modifica la Ley N* 30225, Ley de Contratacinng

del Fsiado
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10.1.2 Acredita:idn:

1. Resolucién di: Autorizacidn Sanitaria.

2. Certificado de: Buenas Practicas de Almacenamiento

3. Certificado d:: Buenas Practicas de Distribucién y Transporte.
10.2 EXPERIEN{IA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

10.2.1 Requisitus:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulade equivalente a [CONSIGNAR EL MONTO DE
FACTURACION | XPRESADO EN NUMEROS Y LETRAS EN LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA, MONTO QUE NO
PODRA SER MA /OR A TRES (3) VECES EL VALOR ESTIMADO DE LA CONTRATACION O DEL [TEM], por la venta
de bienes igualcs o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de
la presentacién de ofertas que se computardn desde la fecha de la conformidad o emisidn del comprobante
de pago, segln corresponda.

10.2.2 Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u érdenes de
compra, y su espectiva conformidad o constancia de prestacidn; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se * credite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante carcelacién en el mismo comprobante de pago , correspondientes a un méximo de veinte (20)
contrataciones.

En caso los pos ores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacidn, se debe
acreditar que ccrresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes acreditan
contrataciones ndepcndientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacién, las veinte (20) primeras
contrataciones . eferidas a fa Experiencia del Postor en la Especialidad.

En ¢l caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrate que haya sido ejecutada
durante los och» (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las
conformidades :orrespondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

Enlos casos qu” se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio ¢
el contrato de :onsorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computard la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuai-do se presenten contratos derivados de proceses de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la :alificacidon se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores en
Consorcio en les Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porc2ntaje de participacidn de fa promesa de consorcic o del contrato de consorcio. En caso que
en dichos docu nentos no se consigne el porcentaje de participacién se presumird que las obligaciones se
ejccutaron en gartes iguales.

Si el titular de 11 experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
guc el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacidn societaria, debiendo acompafiar la
documentacidr sustentatoria correspondiente.

Si el postor acedita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion
societaria. Cuai'do en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se
encuentre expt2sado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicada por la
Superintendenc a de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emisidn
de la orden de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segln corresponda.
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FICHA TECNICA
[TE'V N° 56: SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO N° 14 Fr — UNI
. CARACTERISTICAS GENERALES

e e P . e et

Dencminacion Técnica 3 SONDA DE  ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN GIRCUITO

CERRADO N° 14 Fr.
Unidi d de medida - Unldad
Dese ipclén general 2 SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO

CERRADQ, cuya finalidad de uso as retirar las secrecionas del tracto
respiratoric en paclentes Intubados con tubo endotraqueal y
vantilacién mecénica evitando la desconexidn del ventilador,
promoviendo la pormeabllidad de las vias adreas, intercambio de
oxlgeno, biéxido de carbono previnlendo la neumonia. Es de un solo
uso (descartabls).

Il. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1 COMPONENTES y MATERIALES:

o Sonda graduada: Polimero de grado médico slliconado transparente, flexible y da uso
clinico

o Vélvula de contro! de fiujo o succlén con tapa adosada: Polimero grado médico
semirrigido transparente, uso clinico con tapa adosada del mismao material.

6 Puerto de lavado con disposltive antirreflujo con tapa adosada: Polimero
{ransparente grado médico.

. Conactor con doble codo giretorlo: Polimero de grado médico transparente semirrigide

® Manga de pretecclén de la sonda : Polfmero grado médico transparente (poliuretano u
otro)

o Caono de acoplamlento al slstema de suceldn: Polimero de grade meédico rigido
transparente.

5.2 CARACTERISTICAS:

s Sonda graduada:
-Con marca graduada de grabado firme e indeleble para el control de la profundidad de
la asplracion.
-Siliconada, libre de ldtex.
-PPunta roma con orificlos laterales y central
-Extra suave, atraumdtico.
-Transparente, {lexible, resistents.
-Con memaria de forma, libre de acodaduras.

~-De textura unitorma,
. Vélvula de control de flujo o suceién con tapa adosada:

-Libre de resorte metalico.
-Con slstema da saguridad que no permlita el flujo retrograde y contaclo directo con el
medio ambiente (ablerto-cerrado).
® Puerto de lavado con dispositivo antirrefiujo con tapa adosada:
-Con sislema de seguridad que no pamita el flujo retrogrado y evite la perdida ds
presién PEEP yfc contaminacidn {ablero-cerrada).
® Conector:
- Cen arandela y/o anlilo de sliicona para sellado PEEP y FiO2.
- Con doble codo giratorio.
° Manga de protaccldn de la sonda :
- Transparente.
- Que cubra la sonda en foda su extensién hasta la llnea de seguridad.
»  Cono de acoplamiento al slstema de succlén:

- Seguroy antideslizante. \ Hh
} I
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o Libre de fisuras, deformaciones, burbujas, oguedades, rebabas, bordes filosos,
rugosidades, desmoronamientos, material infusible, material extrafio,

suellas.

Flexible, transgarente, roslstents, con memoria de forma.

textura uniforme.

Sellado hermético en todos sus componentes gue evite la pérdida de volumaen y presién,
Libre de oloras (inoloro)

Caondicidn blolégica: Estéril, atoxico e hipoalergénico.

2 # & o ©

2.4 DIMENSIONES:
° Calibre: 14Fr.
° Didmetro; 4.6 mm
. Longltud: 40 cm a 5C cm.

25 ENVASE INMEDIATO: Empague individual de papal grado/pollmero transparente de grado
médlco conteniendoe una {01) unidad.

o Material: Papel grada medico/polimern transparente de grado médico.

+  Caracteristicas:
- Empaque individual, de facil apertura {pee! open o tear apen).
- Con pestafia de apertura de 1 cm (+/- 0.2)(pecl open) e indicador de apertura (tear

opoen)

- Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto.

.6 ENVASE MEDIATO:
. Material: Caja de cartén u otro material polimero (pldstico resistenta)
" Caracteristicas:
-Resistonto a la manlpulaclén y condiciones bioldgicas, de almacenamiento y distribucidn
en los diferentes climas del pals.

{.7 PRESENTACION:
Cala de cartén o polimero (pléstico resistente) contenlendo hasta 10 unidades, cada uno en
empaque de Papel grado medice/polimero transparente de grado médicc o Pailmaro
transparente de grado médico.

ill. AJALISIS DE CONTROL DE CALIDAD PRUEBAS ¥ REQUERIMIENTO DE MUESTRAS

partes
reblandecidas, nédules, piezas fallantes, piezas desonsambladas, no presenta piezas

l+s Pruebas de Control de Caiidad a efectuarse, deberdn ser las consignadas en la tabla de
re juerimiento de muestras para el andlisis da control de calidad y lista de pruebas minimas requeridas
segln corresponda, asl como también las caracterlsticas flsicas y verificacién de rotulados.

Tebla de requerimiermo de muestras para andlisis de control de calldad y lista de pruebsas
m nimas.

—~

PRUEBAS DE CONTROL DE GAHTDAR fUpidedas] .
| D
DI£ POSITIVO MEDICO CALIDAD MUESTRA CONTRAMUESTRA
o Caracteristicas fisicas ! o
: e S e
- Aspecto 50 50
SUNDA OE -Dimensiones |
ASPIRACION Pruebas de segurldad
ENDOTRAQUEAL EN
CIRC.UITO CERRADO N° | _ Estarilidad
14 Fr - Endotoxinas bacterianas.
L A - Prueba de funcionalidad

Lis especificaciones de las Pruabas Hoqueridas en las tablas deben corresponder al Cartificado de
A Alisis o Especificacicnes Técnleas, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

(=
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FICHA TECNICA

[TE N° 57: SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO N° 16 Fr-- UNI

. CABACTERISTICAS GENERALES

g
L1Td

O nominacion Téenlca SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO

CERRBADD N° 186 Fr.
Uridad de medida : Unidad i
D:scripelon general : SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO

CERRADQ, cuya finalidad de uso es retirar las secreciones del tracto
respiratorio  en  pacientes intubados con tubo endotraqueal vy
ventilacidn mecénica  evitando la daesconexién del ventilador,
promoviendo la permeabilidad de las vias aéreas, Intercambio de
oxlgeno, bidxido de carbono previniendo la neumonfa. Es de un solo
use {(descartable).

I CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1 COMPONENTES y MATERIALES:

Sonda graduada: Polimsro de grado médico siliconado transparente, flexible y de usc
clinico

Vélvula de contral de flujo o succién con tapa adosada: Pollmero grado médico
semirrfgido transparente, usoc cl/nico con tapa adosada del mismo material.

Puerta de lavado con dispositivo antirreflujo con tapa adosada: Pollmero
transparente grado médico.

Conector con dohble codo giratario: Polimero de grado médico transparente semirr(gido
Manga de prateccldn de la sonda : Polimero grado médico transparente (poliuretano u
otro) ‘

Cono de acoplamiento al sistema de succién: Polimero de grado médico rigido
transparente.

7z 2 CARACTERISTICAS:

Sonda graduada:

-Con marca graduada de grabado firme e Indeleble para el control de la profundidad de
la aspiracidn,

-Siwconnda, libre de latex.

-}’unta roma con orificies laterales y centra:

-Exira suave, atraumatico.

-Transparente, flexible, rasistente.

-Con memoria de forma, libre de acodaduras.

-De textura uniforme.
Yélvula de control de flujo o succién con tapa adosada:

-Libre de resorte metdlico.

-Con sistema de segurldad que ro pemita el fluje retrogrado y contacto directo con el
medic ambiente (ebierto-cerrado).
Puerto de lavado con dispositivo antirreflujo con tapa adosada:

-Con sistema de seguridad que no permita el fluio retrogrado y evite la perdida de
presién PEEP y/o contaminacion (abierto-cerrado).
Caonector:

Con arandola y/o anillo de silicona para sellade PEEP y FiO2.
- Con doble codo giratorio.
Manga de protecclén de ja sonda :
- Transparente.
- Que cubra la sonda an toda su extensién hasta la llnea de seguridad.
Cono de acoplamlento al sistema de succién:

- Seguroy antideslizante.

23 CARACTERISTICAS GENERALES:

o
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o Libre de fisuras, deformaciones, burbujas, ogquedades, rebabas, hordes filosos,
rugosidades, desmoronamientos, materizl  infusible, material extrafio, partes
roblandecidas, nédulos, piezas faltantes, piezas desensambladas, no presenta piezas
sueltas.

Flexible, transparente, resislente, con memoria de forma.

Textura uniforme.

Sallado hermélico en todos sus componentes que evite la pérdida de volumen y presion.
Libre de oloraes (inoloro)

Condlcién blolégica: Estéril, atéxico e hipoalergénico.

® ®» C©C @ O

z 4 DIMENSIONES:
o Calibra: 16Fr
= Diametro: 5.3 mm
o Longitud: 40 cm a 50 cm.

2.5 ENVASE INMEDIATO: Empaque individual de papsl grado/polimero transparente de grado
médico conteniendo una (01} unidad.

a Materltal: Papel grado medico/polimero transparente de grado médico.

° Caracter(sticas:
- Empaque individual, de facil apertura (peel open o tear open).
- Con pestafa de apertura de 1 cm (+/- 0.2)(peel open) e indicador de aperiura (tear

opon)

- Que garantice las propiedados f(sicas, esterilidad e Integridad del producto.

2.6 ENVASE MEDIATO:
= Material: Caja de cartén u otro material polimare (plastico resistente)
® Caracter{sticas:
-Rasistante a la manlpulacién y condiclones biolégicas, de almagenamiento y distribucién
en los diferentes climas del pals.

2.7 PRESENTACION:
Caja e cartdén o polimero {plastico resistente) contenierdo hasta 10 unidades, cada uno en

empaque de Papel grado medico/polimero transparente de grado médico o Poifmero
transparante de grado madico,

I, ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD PRUEBAS Y REQUERIMIENTO DE MUESTRAS

L+s Prusbas de Contro! de Calidad a efectuarse, deberdn ser las consignadas en la tabla de
re yuerimiento de muestras para el andlisis de control de calidad y lista de pruebas minimas requeridas
st Jun corresponda, asl como también las caracteristicas flsicas y varificacidn de rotulados.

Tebla de requerimionto de muestras para andlisis do control de calldad y lista de pruebas
m nimas,

"CANTIDAD (Unidades)
DISPOSITIVO PRUEBAS DE CONTROL DE =
MEDICO CALIDAD MUESTRA CONTRAMUESTRA
Caracteristlcas fislcas
SONDA DE - Aspecto 50 50
ASPIRACION - Dimensiones
ENDOTRAQUEAL EN | pryshas de seguridad
CIF CUITO CERRADO ) B
N®16 Fr - Esterilidad -
- Endotoxinas bacterianas. \
. - Prusba ds funcionalidad _ o
Le 5 especificaciones de las Prusbas Regueridas en las tablas deban corresponder al Cestificado de ; \__1’-— % 57

A1 dlisis o Especificaciones Técnicas, segiin lo autorizado en su Hegistro Sanitario.




