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
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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 }
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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
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4 CENARES

4 Owtride IEpateecn an ksl

Firmado digitalrfente por CASTILLO
DIAZ Juan Carlgs Martin FAU
20538298485 hird

Motivo: Doy v* §*

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

CENARES

Crslo MW W ey Py
™ Vol 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 |e 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 protocele 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 almacenamiento 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, segun el Anexo N° 1 de la Ficha de Homologacion, se
recepcionan por unica vez cuando se efectua la primera entrega.

La declaracién 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
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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
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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
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