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¢, Cuales son las Funciones de la Direccion de Subasta
Inversa de PERU COMPRAS?

* Elaborar las fichas técnicas de
bienes y servicios a ser incluidos en [P
el Listado de Bienes y Servicios
Comunes.

* Proponer la Inclusidon, modificacion
o exclusion de las fichas técnicas
de los bienes y servicios a
contratar mediante el
procedimiento de las Subasta
Inversa Electrénica.

* Administrar y gestionar el Listado Ficha Técnica Documento de
de Bienes y Servicios Comunes. Orientacion
Entre otras por Rubro

FICHA TECNICA
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¢, Que es Listado de Bienes y Servicios Comunes de
Subasta Inversa (LBSC)?

Servicios financieros y de Combustibles, aditivos para

Es e| conjunto de bienes seguros, 1, 0% combustibles, lubricantes y

o ) | materiales anticorrosivos, o
y servicios que deberan 10, 1% El 75% de las
ser aquiridOS pOf Ias Componentes y suministros fiChaS técnicas
Entidades mediante el de construcciones, corresponden a

o estructuras y obras, 46, 6% .
procedimiento de e bienes

Componentes y suministros
Subasta Inversa / de fabricacion, 10, 1% contratados por
E jnica. — el Sector Salud
lectronica : \Componentes, equiposy

sistemas de
acondicionamiento y de
distribucidn, 2, 0%

807 FICHAS TECNICAS

Material, accesorios y
suministros de plantasy
animales vivos, 3, 1%



E)Monto adjudicado en Compras Corporativas de Medicamentos
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¢cCuanto contratan las entidades publicas en
Dispositivos meédicos mediante proceso Corporativo?

Viento Procesos ltems
Adjudicado Entidad
J(S/) Adjudicados J Adjudicados HEABES

2012 913,706.28
2013 166,046,912.77

01
79 DM+ 3 P.S
01 99 DM +09 P.S
* Informacion de la Base de Datos del SEACE al 31 de noviembre de 2016

2015 106,962,786.60
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Especificaciones Técnicas de alguna Entidades del Estado

Empagque individual, estéril, hipoalérgico, atoxico, facil de abrir,

n JERINGA DESCARTABLE 10ML | ;05 | 240000 [de uso clinico hospitalario, la configuracion del vastago y del
C/AGUJA N 21G X 1172 disco de empuje sera la adecuada, para facilitar su seguridad al
desplazamiento del piston en cilindro, durante su uso normal.
Empaque individual, estéril, hipoalérgico, atoxice, facil de abrir,
72 JERINGA DESCARTAELE 20 ML UNID | 35000 de uso clinico huspitglariu: la configuracion del vastago y del
CIAGUJA N 21G X 1172 disco de empuje sera la adecuada, para facilitar su seguridad al
desplazamiento del piston en cilindro, durante su uso normal.
Empaque individual, estéril, hipoalérgico, atoxico, facil de abrir,
73 JERINGA DESCARTABLE 3 ML unio | so00 de uso clinico hospitalario, la configuracion del vastago y del
CIAGUJAESTERILN® 22G X 1 1/2 disco de empuje sera la adecuada, para facilitar su seguridad al
desplazamiento del piston en cilindro, durante su uso normal.
JERINGA DESCARTABLE 5 ML Empagque individual, estéril, hipoalérgico, atoxico, facil d abrir,
74 C/AGUJA N 21G X112 UNID | 21600 de uso clinico hospitalario, la configuracion del vastago y del

disco de empuje serd la adecuada, para facilitar su seguridad al
desplazamiento del piston en cilindro, durante su uso nommal.

Denominacién Técnica

CARACTERISTICAS GENERALES

JERINGA DESCARTABLE 3 mL COM AGUJA 21 G x 132"

Unidad de medida © Unidad

Descripcion general

JERINGA DESCARTABLE CON AGUJA, sirve principalmente para la administracion
de medicamentos u otros fluidos o extraccion de liguidos o fluidos del organismo. Es
un dispositivo de un solo uso (descartable).

CARACTERISTICAS TECNICAS
COMPONENTES Y MATERIAL:

Jeringa:
« Cilindro o barril con pivote: Polimero fraslucido (plastico, polipropileno) de grado médico no toxico, no
reactivo.
« Embolo: Polimero (plastico, polipropileno u ofro equivalente) de grado médico no toxico, no reactive
« Piston: Polimero {caucho), grado médico, atoxico.
Aguja:
« Cdnula de la aguja: Tubo de acero inoxidable, grado medico uso clinico, con punta afilada segun
normas AISI-SAE o 1S0-7153(aceros), 1S0-9626 (aguja o canula).
« Pabellon o adaptador: Polimero de grado médico.
+ Funda Protectora: Polimero franslucido, rigido o semirrigido de grado médico USP.
» Condiciones bioldgicas: Estéril, atoxico, libre de pirégenos.

CARACTERISTICAS:

Jeringa
* Cilindro o barril con pivote:

- Cuerpo de la jeringa.

- Forma de cilindro de color blanco traslucido, ligeramente siliconado en el interior.

- La silicona o lubricante debe ser inerte, atoxico y que no interfiera o pueda ser disuelto con las
soluciones o medicamento infundir.

- Con anillo de seguridad o retencion que evite la salida accidental del embolo.

- Con ala, ceja o reborde en uno de sus extremos, que sinve de apoyo a los dedos en el momento del
accionado.

- Con reduccion en el extremo opuesto al ala, ceja o reborde en forma conica formando el pivote.

- Pivote con enfrada universal LUER, 6% conforme a estandar de conicidad {norma 1SO 594/1),
donde se adapta una aguja hipodérmica.

- La escala debe ser graduada en ml. fraccionada de 0.1 en 0.1 ml y marcas mas amplias, cada 0.5
ml., con nimero, cada ml, de acuerdo con el Sistema Internacional de Medida, el que estard
grabado en el cilindro o barril de la jeringa de forma indeleble.

- La capacidad maxima debe figurara en ml o cm3.

- Las lineas de graduacion, lefras, nimero o cualguier otro signo empleado en la escala debe ser
claro, legible y de espesor uniforme.

- La posicion del pivote debe estar situado en forma concéntrica o excéntrica longitudinalmente con
el cilindro o barril.

* Embolo:

- Esta formado por un vaéstago o guia que acciona dentro del cilindro o barmil, en el extremo distal,
cuenta con una saliente o base circular(cabeza) para facilitar el accionar hacia dentro (empuje) o
hacia fuera, en el extremo opuesto cuenta con un aditamento de acoplamiento del piston.

- La saliente 0 base circular (cabeza), debe tener estrias o lineas en alto relieve.
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¢, Que estamos desarrollando en
Dispositivos Médicos?
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Analisis de la condicidon de comun de bienes o servicios

e Gran volumen
* Alto monto transado
* Factible de agregar

Demanda de alto impacto financiero

e Plural
* Competitiva
* Homogénea

Oferta competitiva de mercado

_ Normas técnicas y/o Reglamentos técnicos
Alto nivel de . ,
o y/u homologaciones realizadas por las
estan.da.ur.lzauon Y entidades usuarias
faCt_'t_)'I'd?d de Métodos de verificacion de la calidad
certificacion de Oferta de Organismos evaluadores de la
calidad Conformidad




E) Gestion Fichas Técnicas del Listado de Bienes y Servicios
Comunes de Subasta Inversa

Oferta

Estandarizacion/certificacion

Bien o Mo Comun

Pre publicacion del
proyecto de Ficha
Técnica en el portal
de PERU COMPRAS
y en el SEACE

Evaluacion de

sugerencias y
recomendaciones, Si
las hubiera

Aprobaciony
Publicacion en el
portal de PERU
COMPRAS y en el
SEACE para
disposicion de
Entidades y usuarios
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Modelo de Ficha Técnica de Dispositivo Medico

PROYECIO

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 10 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

Denominacién técnica : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 10 mL +
AGUJAHIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Jeringa Hipodérmica Estéril de un solo uso, de material de plastico, para
la aspiracion o la inyeccién de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un sole uso en
humanos. Equivalente a jeringa hipodérmica estéril de un solo uso de 10

NORMA TECNICA NTP-ISO 7886-1
PERUANA 2011

Comision de Normalizacion y de Fiscalizacion de Barreras Comerciales no Arancelarias-INDECOPI
Calle de La Prosa 104, San Borja (Lima 41) Apartado 145 Lima, Pert

ml + aguja hipodérmica estéril de un solo uso 21 Gx 114",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

graduada

NTP de la referencia

Escala graduada

Cumplir con el numeral 10 de la
NTP de la referencia

Cumplir con el numeral 11 de la

Cilindro NTP de la referencia

Ensamblado del pistén/ | Cumplir con el numeral 12 de la

embolo NTP de la referencia

C Cumplir con el numeral 13 de la
ono

NTP de la referencia

Funcionamiento

Cumplir con el numeral 14 de la
NTP de la referencia

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Cumplir con el numeral 5 de la
P NTP de la referencia
- . - Cumplir con el numeral & de la
Limite de acidez o alcalinidad NTP de la referencia
Contenido limite para | Cumplir con el numeral 7 de la
metales extraibles MNTP de la referencia
. Cumplir con el numeral § de la | NTP-ISO 7886 - 1
Lubricante NTP de la referencia JERINGAS
Tolerancia en la capacidad | Cumplir con el numeral 9 de la | HIPODERMICAS

ESTERILES DE UN SOLO
USO. Parte 1: .Jeringas
para uso manual y la norma
de referencia aprobada en
su registro sanitario.

Cumplir con lo indicade en el
nnnnnnn 1 4n An L P a e A

JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES DE UN
SOLO USO. Parte 1: Jeringas para uso manual

STERILE HYPODERMIC SYRINGES FOR SINGLE USE. Part 1: Syringes for manual use

(EQV. 1SO 7886-1:1993 Sterile hypodermic syringes for single use — Part 1: Syringes for manual use

1SO 7886-1:1993/Cor 1:1995)

2011-09-28
1* Edicion
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De las pre
oublicaciones de Ilas
~ichas Técnicas de
Dispositivo Médico se
recibieron sugerencia y
observaciones de Ilos
usuarios.

PROYECIO

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 10 mL +
AGUJAHIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO US0 0,81 mm x 38,1 mm

Denominacidn técnica : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 10 mL +
AGUJAHIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Jeringa Hipodérmica Estéril de un solo uso, de material de plastico, para
la aspiracién o la inyeccién de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso en
humanos. Equivalente a jeringa hipodérmica estéril de un solo uso de 10
ml + aguja hipodérmica estéril de un solouso 21 Gx 1 %"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Cumplir con el numeral 5 de la
NTP de la referencia
Cumplir con el numeral 6 de la
NTP de la referencia
Contenido  limite  para | Cumplir con el numeral 7 de la

Limpieza

Limite de acidez o alcalinidad

metales extraibles NTP de la referencia
. Cumplir con el numeral 8 de la | NTP-ISO 7886 - 1
Lubricante NTP Fl]ie la referencia JERINGAS
Tolerancia en la capacidad | Cumplir con el numeral 9 de la | HIPODERMICAS
graduada NTP de la referencia ESTERILES DE UN SOLO
Cumplir con el numeral 10 de la [ USO. Parte 1: Jeringas
Escala graduada NTP Ft'ie la referencia para uso manual y la no;gma
Cili Cumplir con el numeral 11 de la | de referencia aprobada en
ilindro N ; L
NTP de la referencia su registro sanitario.
Ensamblado  del pistdn/ | Cumplir con el numeral 12 de la
embolo NTP de la referencia

Cumplir con el numeral 13 de la
NTP de la referencia
Cumplir con el numeral 14 de la
NTP de la referencia
Cumplir con le indicade en el

....... 140 de le cneeee de

Cono

Funcionamiento
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Revision de Certificado y/o Protocolo de Analisis

Shanghai Kindhy Enterprise Development Group Co.,Ltd

CERTIFICATE OF ANALYSIS / CERTIFICADO DE ANALISIS

N*. PO: 160504NC

N° CertificateN® de Certificado: WD160323
Date of Analysis/ Fecha de Andliss. Junio, 2016

Product/Producto: Jeringa de Plastico Desechable, Marca Nipro.

ModedModelo: 10 mL con aguja 21G x 1 %'

Manufacturing Date/Fecha de Fabricacon: 2016-08

Code/Cédigo: JO-10L2138-58

Expiration Date/ Fecha de Expira: 2021-05

LotLote: 201606 Qty/Cantidad: 60 PCS

The product is packaged in individual blister of medical grade paper and high density polyethylene medical grade, conditioned in a cardboard bax per 100
units/ El producto esta envasado en blister de pape! grado médico y polietilenc de alta densidad de grado médico, acondicionado en una caja de cantn por

100 units.

SAMPLING / | PHYSICAL TESTS / PRUEBAS FISICAS

TEST ITEM
ITEM DE_E!ALUACION

MUESTREQ

SPECIFICATION /
ESPECIFICACION

RESULT/
RESULTADO

n=13
(23)

(aspecto)

The surface of the hypodermic syringe with needie which
comes info contact with the injecton fluids during normal use,

Cleanliness (appearance) / Limpieza : must be free of foreign matter and particies / La superfice de
| 2 jefinga hipodérmica con aguja la cual entra en contacto
! con los fuidos de la inyecoOn durante su uso normal, debe

estar ibre de particulas y material exiraio

Passed/

n=08

01 Conicity / Conicidad

6%

n=13

23 Lubricant / Lubricante

<0.25 mglem?

n=08
(0.9)

Leak test/ Prueba de fugas

No presence of leakage. When applied with negatne
pressure of 88Kpa for 60s, there shall be no leakage of ar
past the piston or seal When applied with a2l force to
generate pressure of 300Kpa (for syringes with nominal
capacity < 10mL) or 200Kpa (for syringe with nominal
capacity 2 20mL) for 30s, there shal be no leakage of water
past the piston or seal / No presencia de fugas. Cuando se
aplica una presidn negativa de 88 Kpa por 60s, no habra
ninguna fuga de aire a través del pistdn o sello. Cuando se
aplica una fuerza axial para generar una presion de 300 kpa
{para jeringas con capacidad nomiral < 10 ml) 0 200 kPa {
para jeringas con capacidad nominal 2 20 mL) por 30's, no
habra ninguna fuga de agua mds ala del pision 0 selio

i

IS0 7886-1

n=13

(23) L test or Disph

de desplazamiento

{est  Prueba de estanqueidad o Test

|
{

The plunger must be moved without difficulty (in normal use)
of the cyfinder along both i introduction and extraction / E1
émbolo debe desplazarse sin dficutad (en condiciones
normales de uso) a lo largo del cilindro tanto en su
Introduccién como en [a exiraccon

i

NEEDLE OR CANNULA | AGUJA O CANULA

T

Switch board(£41): 0086 519 8671038, 8671838

Tel (F2i%): 0086 519 8675173

Fax (f&¥) 0086 519 8678968

Hittp://iwww kanghuamedical.com
Add: Sanhekou, Changzhou, Jiangsu, China PC. 213115

Toxicidad. scgan USP XXXVH] -
Prucba de inyeccion sistémica

ut ‘Fﬁn Hﬁv *m' Eﬁu. .al 213115
CERTIFICADO DE ANALISIS
Reporte No.: 20160101
INombre de| ‘Prt?(mcro Jeringa Desecha_bk’ Estéril, con aguja Marca Segurimaxx
i Descripeitn | _; _+Jeringa de3 micon aguin21G x 1 %" Cono del cilindro ~ ~ Luce lock, concéntrico
Forma ic pr::‘sen{nc»dn Caja x 100 biister Peel Pack x 1 unidad -~ Cantidad de lote 1806000pzs
ote 12 S
fea ;; :g{:r R | Fabricacién 012016
,—J e dmd;s . Requess pg“ = Vencimiento ; 1272020
 'tems inspec Qu[m Biologicos y Fisicos . Fecha de Analisis 1410172016
) UNE -EN ISO 7886-1,UNE-EN IS ;
Estisdar .UNE-EN IS0 7864 280U
e 4 ¥ Fecha de Reporte i
[tems lnsp«ci«mtdps Requerimientos del estindar ‘ Resuitado
[Requerimientos Quimicos) : § 4
. a) £l e;ando'dc plv«ﬁxm no contiene més de un total
Limite para metales extraibles combinado de S g/l de Pb, Sn, 7n y Fe. SEL1 =gt
) EI coftenido de Cd ser menor 3 0.1 mgh. 5)0.05mgt
Limite para Acidez o alcalinidad "umgg l. i de'pH core um 0 o) P"-’dm Y uﬂm() 3
- control'cs menora i R
Onido de etiteno residuial, e f e s
segin UNE-EN ISO 109937 < 10ngls Suek
Resistencia a la corrosion (aguja), : . ; B .
segin Método propio Jog - e .
[Requerimientos Biologicos ] %
“sterilidad. sepan USP XXXV Estéril T st
« irdgenos, segiin USP XXXV Libre de pimgat.m' pirbgeno
: Rt Ak




Conpras Ejemplo de aplicacion de las NTP con los Certificado y/o

Protocolo de Analisis de proveedores participantes en procesos

Segln NTC 1988 (
Maximo 5 mg/I de PB,
Sn, Zn, Fe y 0.1 mg/l de
Cd)

Protocolo |Protocolo |Protocolo |Protocolo [Protocolo [Protocolo |Protocolo
Requisitos de la Ficha Técnica Pre Publicada Proveedor 1{Proveedor 2|Proveedor 3|Proveedor 4|Proveedor 5(Proveedor 6|Proveedor 7
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA \
Limpieza Cumplir con el numeral 5 de \
P la NTP_de la referencia no X
- . - Cumplir con el numeral 6 de
Limite de acidez o alcalinidad .
la NTP de la referencia \cumple X X
Contenido limite para metales|Cumplir con el numeral 7 de
extraibles la NTP de la referencia NTP-IISO 7886 -1 X X X X
Lubricante ICUE_IPFI:rdch)n e][ numgral 8 de JERINGAS ) ) )
— , | — dC"" : £ arelerenc'a ——|HIPODERMICAS
oedran(;na en la capacida | uliln_fpwdccl)n ef numgra e|ESTERILES DE UN SOLO )
graduada a _de la referencia USO. Pate 1: Jeringas
Escala graduada Cumplir con el numeral 10 de para uso manual y Ia
la NTP_de la referencia . X X
- norma de referencia
Cilindro Cumplir con el numeral 11 de aprobada en su registro
la NTP_de la referencia X

Ensamblado del piston/ embolo

Cumplir con el numeral 12 de
la NTP de la referencia

Cono

Cumplir con el numeral 13 de
la NTP de la referencia

Funcionamiento

Cumplir con el numeral 14 de
la NTP_de la referencia

sanitario.
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Entidad Publica

Revisar con las entidades

TNIEIEES

Aprobacion

PROYECTO

1. CARACTERISTICAS GENERALE'S DEL BIEN
Denominackin del bien  JE)

Denominackén Mcnica ~ JERINGA MIPODERMICA
AGUJA HIPODERMICA ESTERI DE UN SOLO USO 0,81 men x 38,1 mem

Unidad do medids

Descripcién geasrsl Jeringa Hipodéanica Estécl de un 4ok uso, de material de pldsico. pars
s aspiaciin o la inypecciin de fudes inmediataments oo su

g Pposema >
bumancs. Equivalente 3 jerings hipodéemica estérd de un sclo use de 10
i + aguja Nipodermica estért de un sol use 21 G x 1%

2. CARACTERISTICAS £ SPECIFICAS DEL BIEN
T Dol

Cumple con of numersl 5 de
Lmpeza 0

Cumple con of sumersl § 3¢ 18
Limite g acidez o akcalnded | IR <o, = o
Tonteids  Wke  pars con o sumersl 7 3%
metsies extrables NTP do ln referencia

Cante Cumple con of mumersl 11 3s 18 | de refecencia apeobada en
Moo |NTPGsisrterencs | suregebo santaie
Traamblads  del  painy | Cumple con of mumeral 13 % 18
iy NP

Cumple con of mumeral 13 30 18
So NTP d la refersncia

on o wmersl T4 5

Tty NTP o a reter
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http://www.perucompras.gob.pe/
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