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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.- OBJETO DE CONTRATACION:

“ADQUISICION DE INSUMOS DE HEMODIALISIS PARA EL HOSPITAL GENERAL DEL SUR
DE QUITO, A TRAVES DE LA DOTACION DE EQUIPOS MEDICOS A PRESTAMO DE USO”

ANTECEDENTES.
1.2 BASE LEGAL:

1.1.1. Constitucion de la Republica del Ecuador

El Art.3, numeral 1, establece: “Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo
goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos
internacionales, en particular la educaciéon, la salud, la alimentacion, la
sequridad social y el agua para sus habitantes.”

El Articulo 32, dispone: “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo la seguridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud sexual y
salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de
equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.”

El Articulo 50, sefala: “El Estado garantizardé a toda persona que sufra de
enfermedades catastréficas o de alta complejidad el derecho a la atencion
especializada y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y preferente.”

El Articulo 226, prescribe: “Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias,
las servidoras o servidores publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad
estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que le sean atribuidas en la
Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimento de
sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la
constitucion.”

El Articulo 288, establece: “Las compra publicas cumplirdn con criterios de eficiencia,
transparencia, calidad, responsabilidad ambiental y social. Se priorizan los productos y
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servicios nacionales en particular los provenientes de la economia popular y solidaria y
de las micro, pequeias y medianas unidades productivas”.

1.1.2. Ley Organica del Sistema Nacional de Salud:

El Articulo 11, dispone: “Funcion de Provision de Servicios de Salud: La provision de
servicios de salud es plural y se realiza con la participacion coordina de las instituciones
prestadoras, las cuales funcionardn de conformidad con su estatuto de constitucion y
administracion de sus propios recursos.

El sistema establecerd los mecanismos para que las Instituciones garanticen su
operacion en redes y aseguren la calidad, continuidad y complementariedad de la
atencion, para el cumplimiento del Plan Integral de Salud de acuerdo con las demandas
y necesidad de la comunidad.

Estos mecanismos incluyen:

a) La referenciay contra referencia;

b) La celebracion de convenios o contratos de gestion entre las entidades del Sistema
para complementar la atencion, con mecanismos de pago interinstitucionales
basados en protocolos comunes, de acuerdo al reglamento correspondiente.

c) Otros acuerdo de complementacion Institucional.”

1.1.3. Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud:

El Articulo 13, sefiala: “De la conformacion y organizacion de la red: La conformacion y
Organizacion de la red plural de prestadores, de la cual forman parte los proveedores
publicos, privados y los de medicina tradicional y alternativa, responderdn al modelo de
atencion consagrado en la Ley y a los protocolos de las acciones y prestaciones
definidas en el Plan Integral de Salud. Las dreas de salud constituyen la base a la que
articulardn las instituciones y las unidades locales de acuerdo a sus responsabilidades y
capacidad resolutiva.”

El Articulo 15, dispone: “Complementariedad de la capacidad resolutiva: La red plural
de Prestadores complementard su capacidad resolutiva con establecimientos de mayor
complejidad tecnoldgica, que cuenten con especialidades y subespecialidades, a fin de
garantizar atencion integral y de calidad al individuo, la familia y la comunidad.”

1.1.4. Ley Orgdnica de Salud:

El Articulo 9 prescribe: “Corresponde al Estado garantizar el derecho a la salud de las
personas, para lo cual tiene, entre otras, las siguientes responsabilidades: (...) e)
Establecer a través de la autoridad sanitaria nacional, los mecanismos que permitan a
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la persona como sujeto de derechos, el acceso permanente e ininterrumpido, sin
obstdculos de ninguna clase a acciones y servicios de salud de calidad;

“El CAPITULO llI-A “DE LAS ENFERMEDADES CATASTROFICAS” en su Articulo ...(1,
sefiala: “El Estado ecuatoriano reconocerd de interés nacional a las enfermedades
catastrdficas y raras o huérfanas; y, a través de la autoridad sanitaria nacional,
implementard las acciones necesarias para la atencion en salud de las y los enfermos
que las padezcan, con el fin de mejorar su calidad y expectativa de vida, bajo los
principios de disponibilidad, accesibilidad, calidad y calidez; y, estdndares de calidad,
en la promocidn, prevencion y diagndstico, tratamiento rehabilitacion, habilitacion y
curacion.”

El Articulo (2), prescribe: “Son obligaciones de la autoridad sanitaria nacional:

a) Emitir protocolos para la atencion de estas enfermedades, con la participacion de
las sociedades cientificas, las mismas que establecerdn las directrices, criterios y
procedimientos de diagndstico y tratamiento de las y los pacientes que padezcan
enfermedades raras o huérfanas;

b) Promover, coordinar y desarrollar, conjuntamente con organismos especializados

nacionales e internacionales publicos y privados, investigaciones para el estudio de
las enfermedades raras o huérfanas y catastroficas con la finalidad de favorecer
diagndstico y tratamientos tempranos en pro de una mejor calidad y expectativa de
vida;
En aquellos casos en los que al Sistema Nacional de Salud le resulte imposible emitir
diagndstico definitivo de una enfermedad, la autoridad sanitaria nacional
implementara todas las acciones para que estos casos sean investigados en
instituciones internacionales de la salud con la finalidad d obtener el diagndstico y
tratamiento correspondiente.

c) Controlar y regular, en coordinacion con los organismos competentes, a las
comparfiias de seguros y prestadoras de servicios de medicina pre pagada en lo
referente a la oferta de coberturas para enfermedades consideradas raras o
huérfanas.

Las compaiiias de sequros y las empresas privadas de salud y medicina pre pagada,
en el marco de las politicas definidas por la autoridad sanitaria nacional y de la
presente Ley, estardn obligadas a cumplir las coberturas comprometidas en los
respectivos contratos de seguro sin que se puedan negar dicha cobertura a pretexto
del aparecimiento posterior de enfermedades consideradas catastroficas y raras o
huérfanas.”

1.1.5. Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica:
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El Articulo 95, establece: “Se observard el mismo procedimiento previsto en la seccion
anterior para los procesos de adquisicion de bienes o servicios unicos en el mercado,
que tienen un solo proveedor, o que implican la contratacion del desarrollo o mejora de
tecnologias ya existentes en la entidad contratante, o la utilizacion de patentes o
marcas exclusivas o tecnologias que no admitan otras alternativas técnicas.”

1.1.6. Ley de Seguridad Social

El Articulo 18 contempla que: “el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social estard
sujeto a las normas de derecho publico y regird su organizacion y funcionamiento por
los principio de autonomia, division de negocios, descentralizacion geogrdfica,
descentralizacion operativa, control interno descentralizado y jerdrquico, rendicion de
cuentas por los actos y hechos de sus autoridades y garantia de buen gobierno, de
conformidad con la Ley y su Reglamento General.”

2.- JUSTIFICACION

La enfermedad renal crénica (ERC) ha sido declarada a nivel de territorio nacional
como enfermedad catastréfica, por los altos costos econdmicos, sociales y la
afectacién de la persona en amplios contextos, de tal manera que esta enfermedad ha
planteado un desafio en cuanto al tratamiento de la misma, tanto como de tecnologia,
medicamentos e insumos y capacidad organizativa para reducir los mismos.

En este contexto, la Enfermedad Renal Crénica Terminal Estadio 5, se considera una
Enfermedad Catastréfica y representa uno de los principales problemas de salud
publica, por su elevada prevalencia, importante morbilidad y mortalidad
cardiovascular, y costos sociales y econdmicos. (Enfermedades de alto costo).

Con el objeto de cubrir la demanda de pacientes que requieren terapia renal
sustitutiva, se requiere utilizar toda la capacidad instalada de 35 puestos de la Unidad
de Hemodialisis del Hospital General del Sur de Quito. Para la cual se necesita adquirir
20 monitores que completen la capacidad del servicio.

Cada monitor de hemodidlisis brindard tratamiento trisemanal a cada paciente, y los
pacientes divididos en 3 turnos diarios (06h00 a 10h00, 11h00 a 15h00, 16h00 a
20h00), y en dos turnos a la semana (lunes-miércoles-viernes) y (martes-jueves-
sabado), se calcula que cada monitor puede realizar 78 tratamientos Renales
Sustitutivos al mes (por cada monitor 6 pacientes y por 13 sesiones al mes).
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Por lo tanto, del resultado de multiplicar 78 tratamientos por cada monitor, da un
resultado de 2730 sesiones de hemodidlisis al mes. Se debe tomar en cuenta que
pueden existir pacientes con patologia renal aguda, o crénicos agudizados que
requieran un tratamiento extra, por exceso de volumen o por otras causa especificas.

Las salas de Hemodialisis del Hospital General del Sur de Quito, poseen caracteristicas
para realizar procesos de terapia renal sustitutiva con Hemodialisis y procesos de
hemodiafiltracion.

Para el 6ptimo funcionamiento del drea, se requiere la aplicacion de un modelo
asistencial que garantice, calidad, efectividad y bioseguridad en los procesos de
adquisicion de insumos de Hemodidlisis.

Por lo expuesto, es prioritario el fortalecimiento de la red interna del IESS para atender
a los pacientes con el diagndstico de enfermedad renal crénica terminal estadio 5 a
través del funcionamiento de la Unidad de Hemodialisis del Hospital General del Sur de
Quito en toda su capacidad.

En tal virtud, es necesario que se eleven los procesos de adquisicion respectivos en el
menor tiempo posible.

3.- OBJETIVO GENERAL:

Incrementar la oferta del IESS y el acceso de su poblacién afiliada y derecho habiente
para la atencién integral de salud a pacientes diagnosticados con Enfermedad Renal
Crénica (ERC) estadio 5 que requiere tratamiento renal sustitutivo mediante
hemodidlisis y hemodiafiltracién.

3.1.- OBJETIVO ESPECIFICO:

Ampliar la cartera de servicios de las prestaciones en la especialidad de Nefrologia a
nivel del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social para de esta manera disminuir la
derivacién de pacientes para tratamiento de hemodialisis-hemodiafiltracién en
prestadores externos, obteniendo un mayor costo-efectividad del presupuesto
asignado a la institucién y fortaleciendo a su vez la red de servicios de salud.
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4.- ALCANCE

Garantizar la disponibilidad y acceso a insumos de calidad, seguros y eficaces. Y de esta
manera garantizar el abastecimiento para el drea de Hemodialisis del Hospital General
del Sur de Quito, con el fin de brindar una atencién de calidad y calidez.

5.- ESPECIFICACIONES TECNICAS:

5.1. METODOLOGIA DE TRABAIJO.
El presente documento establece que el oferente debe entregar 21 equipos médicos (a
préstamo de uso) y los insumos correspondientes de acuerdo al siguiente detalle:

e 10 monitores hemodidlisis (a préstamo de uso) y los insumos de la misma;

e 10 monitores hemodiafiltracién (a préstamo de uso) y los insumos de la misma;

e 1 Planta de agua especifica para tramientos de hemodialisis, portable, y con
osmosis inversa, para dos monitores de Hemodialisis.

5.2. PRODUCTOS ESPERADOS

La estimacion y planificacion realizada por el Hospital General del Sur de Quito para el
area de Hemodidlisis, permitird atender de manera progresiva e integral a todos los
pacientes que requieran terapia de susticion renal, hasta llegar al 100% de la capacidad

Optima instalada.

Para la presente adquisicidn, se determina la necesidad de acuerdo a las cantidades
requeridas insumos de Hemodidlisis-Hemodiafiltracion. El calculo mensual de insumos
se ha determinado de acuerdo al nimero de maquinas multiplicadas por 6 pacientes al
mes que se atienden por cada monitor y multiplicadas por 13 sesiones de didlisis al
mes. De acuerdo al siguiente detalle se adjunta a continuacion:

SUBASTA
DESCRIPCION ESPECIFICACIONES TECNICAS MEDIDA INVERSA
Membrana sintética de
polisulfona, volimen de
Filtro dializador para cebado 70 ml a 95 ml, carcasa
hemodialisis, alto flujo, 1,3 a 1.5 | de polipropileno, coeficiente
L ) -, . ., UNIDADES
m?2 coeficiente de ultrafiltracién | de ultrafiltracion 38
mayor a 40 ml/h/mmHg ml/h/mmHg, area de superficie
efectiva 1,3 a 1.5 m2, estéril,
descartable, DEPURACION DE 9360
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FOSFORO (Qb 300ml/min),
MAYOR A 200 ml/min.

Membrana sintética de
polisulfona, volumen de
cebado 110 ml, carcasa de
Filtro dializador para policarbonato, coeficiente de
hemodialisis, alto flujo, 1.7 a 1,9 | ultrafiltracién MAYOR A 50
m2, coeficiente de ultrafiltracion | ml/h/mmHg, area de superficie
mayor a 50 ml/h/mmHg efectiva 1.7 1,9 m2, estéril,
descartable DEPURACION DE
FOSFORO (Qb 300ml/min),
MAYOR A 220 ml/min. 11700
Prefiltro De Dializado, Sistema
On Line, Para Maquinas
Prefiltro para liquido de dialisis, | Volumétricas, Polisulfonas De

UNIDADES

filtro para retencién de 2 A 2.2 M2, Carcaza De UNIDADES
endotoxinas. Polipropileno Y Silicona, La
Tasa De Filtracion Es Mayor A
300ml/H.Mmhg 375

Membrana sintética de
polisulfona, volumen de
cebado 110 ml, carcasa de
Filtro dializador para policarbonato, coeficiente de
hemodialisis, alto flujo, 2,1 a 2.2 | ultrafiltracién mayor a 70

m2, coeficiente de ultrafiltracion | ml/h/mmHg, area de superficie
mayor a 70 ml/h/mmHg efectiva 2,1 a 2,2 m2, estéril,
descartable DEPURACION DE
FOSFORO (Qb 300ml/min),
MAYOR A 220 ml/min. 2340
Linea arterial y venosa,
material de PVC, dispositivo
para tomas de muestras,
segmento bomba de 8 mm,
clamps para interrupcion de la
sangre y codificado de color
azul linea venosa, rojo linea UNIDADES
arterial, blanco solucidn salina,
filtro hidrofébico removible o
fijo, cdmara de expansién en la
linea arterial, cdmara de goteo
con malla en la linea arterial ,
estéril, descartable 11700
PVC grado médico, camara de
goteo, abrazaderas de color
Set de lineas arterio-venoso para | rojo y azul, segmento adicional
hemodiafiltracion, adulto para bomba de hemofiltracion,
acorde al equipo de la
institucion, libre de latex, 11700

UNIDADES

Set de lineas arterio-venoso para
hemodialisis, adulto

UNIDADES
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estéril, descartable

SOLUCION CONCENTRADA
ESTANDAR DE ACIDO EN LIQUIDO
DE 3 A 10 Litros, PARA

Solucién concentrada estandar
de acido liquido glucosado,

HEMODIALISIS para hemodiilisis, Galones o litros
HEMODIAFILTRACION COMPATIBLE | hemodiafiltracién compatible 23400 (galdn);6
CON SOLUCION BICARBONATO. con solucion bicarbonato. 88452 (litros)

Dispositivo de concentrado en
polvo de bicarbonato de sodio
de 500 gr a 720 gr o solucién

Dispositivo de concentrado en
polvo de bicarbonato de sodio

! 650 gr que se diluye DISPOSITIVOS
concentrada estandar de . .
. L directamente en el monitor, (BOLSAS) o
bicarbonato en liquido de 3 a 10 g
para hemodiilisis, Galones

Litros, para hemodialisis . . .
’ p ., 7 hemodiafiltracion compatible
Hemofiltracidon compatible con S
con solucion acida

solucion acida. 23400
Solucién desinfectante,
descalcificante, desincrustante,
para maquinas de
hemodialisis, con base acido
peracético (un minimo de
3,5%) 300
Membrana sintética de
polisulfona, volimen de
cebado 110 ml, carcasa de
Filtro dializador para policarbonato, coeficiente de
hemodialisis, alto flujo, 0,8 a 1 ultrafiltracién mayor a 20

m2, coeficiente de ultrafiltracion | ml/h/mmHg, area de superficie
mayor a 20 ml/h/mmHg efectiva 0.8 a 1 m2, estéril,
descartable DEPURACION DE
FOSFORO (Qb 300ml/min),
MAYOR A 200 ml/min. 100
Membrana sintética de
polisulfona, volumen de
cebado 110 ml, carcasa de
policarbonato, coeficiente de
ultrafiltracion mayor a 20
ml/h/mmHg, area de superficie UNIDADES
efectiva de 0,4 a 0,6 m2,
estéril, descartable
DEPURACION DE FOSFORO (Qb
300ml/min), MAYOR A 100
ml/min. 100

Solucién desinfectante,
descalcificante, desincrustante,
para maquinas de hemodialisis
acorde con disponibilidad de
cada servicio.

GALONES

UNIDADES

Filtro dializador para
hemodialisis, alto flujo, 0,4 a 0,6
m2, coeficiente de ultrafiltracion
mayor a 20 ml/h/mmHg
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Set de lineas arterio-venoso para
hemodialisis, pediatricos.

Linea arterial y venosa,
material de PVC, dispositivo
para tomas de muestras,
segmento bomba de 8 mm,
clamps para interrupcion de la
sangre y codificado de color
azul linea venosa, rojo linea
arterial, blanco solucién salina,
filtro hidrofébico removible o
fijo, cdmara de expansién en la
linea arterial, cdAmara de goteo
con malla en la linea arterial ,
estéril, descartable

UNIDADES

300

Aguja para fistula, arterial, 16 G,
15 mm

Aguja de acero inoxidable con
orificio posterior, protector
plastico, puntos de orientacion
en soporte de aguja, aletas de
fijacion giratorias, pinza de
seguridad, linea de extension
de silicén con conector Luer
Lock con tapa, estéril,
descartable

UNIDADES

29250

Aguja para fistula, venosa, 16 G,
15 mm

Aguja de acero inoxidable,
protector plastico, puntos de
orientacion en soporte de
aguja, aletas de fijacion
giratorias, pinza de seguridad
de color azul, linea de
extension de silicon con
conector Luer Lock con tapa,
estéril, descartable

UNIDADES

29250

Aguja para fistula, arterial,15 G,
15 mm

Aguja de acero inoxidable con
orificio posterior, protector
pldstico, puntos de orientacion
en soporte de aguja, aletas de
fijacidn giratorias, pinza de
seguridad, linea de extension
de silicdn con conector Luer
Lock con tapa, estéril,
descartable

UNIDADES

11700

Aguja para fistula, venosa,15 G,
15 mm

Aguja de acero inoxidable,
protector plastico, puntos de
orientacion en soporte de
aguja, aletas de fijacion
giratorias, pinza de seguridad
de color azul, linea de
extension de silicon con
conector Luer Lock con tapa,
estéril, descartable

UNIDADES

11700
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15 mm

Aguja para fistula, arterial, 17 G,

Aguja de acero inoxidable con
orificio posterior, protector
pldstico, puntos de orientacidon
en soporte de aguja, aletas de
fijacion giratorias, pinza de UNIDADES
seguridad, linea de extension
de silicdn con conector Luer
Lock con tapa, estéril,
descartable 150

15 mm

Aguja para fistula, venosa,17 G,

Aguja de acero inoxidable,
protector plastico, puntos de
orientacion en soporte de
aguja, aletas de fijacion
giratorias, pinza de seguridad UNIDADES
de color azul, linea de
extension de silicon con
conector Luer Lock con tapa,
estéril, descartable 150

Los equipos médicos deben ser nuevos, no repotenciados, no refaccionados, no re
manufacturados, no restaurados, y no reconstruidos, en perfecto funcionamiento,
respaldo con certificado de produccién que incluya: datos de contacto del fabricante
de los dispositivos, certificado de importacidn, aio y pais de fabricacion.

Los dispositivos tendran las siguientes cardcteristicas para realizar un tratamiento
Optimo y mejorar el estilo de vida de los pacientes con enfermedad renal terminal

Estadio 5.

Los equipos a préstamo de uso tendran las siguientes caracteristicas para realizar un
tratamiento éptimo y mejorar el estilo de vida de los pacientes con enfermedad renal
terminal Estadio 5, asi como Pacientes de didlisis extras y agudos.

REQUISITOS EQUIPOS

Monitor Hemodialisis convencional.

Monitor
hemodialisis
Convencional

- Sistema de control volumétrico para permitir mejor dosificacién y
control del tratamiento.

-Sistema de cdmara de balance que permite el manejo del dializado
fresco totalmente independiente del dializado usado. Minimo riesgo de
contaminacion de un paciente a otro.

-Sistema de medicion EN LINEA del kt/v del paciente.

-Sistema de purificacién del dializado mediante microfiltracion,
Medicién integrada de ---Presidon sanguinea, Flujo de dializadode O a
800 ml/min, con opcidn de ajuste automatico de acuerdo al flujo de
sangre del paciente.

-Programas de desinfeccion y desincrustacion automaticas, utilizando
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pequeiias cantidades de agente desinfectante especificamente
desarrollado para mdaquinas de didlisis.

-Control de ultrafiltracién mediante bomba de pulsos independiente.
-Monitoreo de estado de fistula, mediante la medicién directa de
presion arterial del paciente. Calculo de flujo efectivo y volumen total
de sangre procesada durante el tratamiento.

-Bateria de emergencia para funcionamiento de sistema de circulacién
extracorpdreo en caso de corte de energia.

-Programa de vaciado de filtro dializador para evitar derramamiento
durante desconexion de paciente.

-Software de servicio integrado con sistema de deteccién de averias y
ayudas para reduccién de tiempos de reparacién.

-Detector de burbujas de aire, detector de fuga de sangre, dialisis
secuencial, perfiles de ultrafiltracidn, Sodio y bicarbonato, con graficas
modificables, Uni puncién con una sola bomba, sistema rodable con 4
ruedas y frenos accionables con el pie, dispositivo de uso de filtro de
retencién de endotoxinas.

Monitor Hemodiafiltracion

Monitor

hemodiafiltracion

-Opcién de Hemodiafiltracion en Linea.

-Monitorizacion Circuito extracorpodreo:

Presidn arterial Rango de visualizacién - 250 mmHg a -500 y + 250
a +500 mmHg Precision £ 7 mmHg a + 10 mmHg.

Presion venosa: Rango de visualizacién - 100 mmHg a -500mmHg y
+ 500 mmHg a 600 mmHg.

Precision + 7 mmHg Resolucion 5 mmHg

Presidon transmembrana: Rango de visualizacion - 100 mmHg a -
500 mmHgy  +400 mmHg a +500 mmHg.

-Bomba de sangre arterial: Rango del flujo de sangre 10 a 600
ml/min.

-Detector de burbujas: Ultrasénico en la linea de sangre.

-Bomba de heparina: Rango suministro: 0,5 ml/h hasta 10 ml/h
-Funcioén bolo: 1,0 ml hasta 20,0 ml.

-Circuito liquido de dialisis:

-Flujo del liquido de didlisis: Seleccionable 0 a 100 ml/min — 800 a
1000 ml/min

-Auto Flujo (seleccionable): Adaptacion automatica del flujo del
liquido de dialisis en ------ funcién del flujo de sangre efectivo
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(factor ajustable)

-Temperatura de dializado: Rango ajustable de 32°Ca 34 °C -39 °C
a40 °C.

-Conductividad: Rango 5 mS/cm —20 mS/cm

-Ultrafiltracion: Tasa de UF 0 —4.000 a 5.000 ml/h

-Parametros visualizados objetivo de UF, tiempo de UF, tasa de UF
y volumen de UF.

-Perfiles de UF y NA prefijados

-Detector de fuga de sangre: flujo de 50 a 100 ml/min — 500 a 1000
ml/min.

-Prefiltro para liquido de didlisis: 2.

-Hemodiafiltracién EN LINEA:
-Tasa de sustitucién: 10 a 25 ml/min y 300 a 600 ml/min,
-Sustitucion dptima en funcién del flujo de sangre efectivo

-Programas de desinfeccién y limpieza: Quimico y por Calor.

-Dimensiones: Ancho en la base: 30 cm a 52 cm x 40cm a 78 cm,
Alto total 140 cma 170 cm

-Peso aproximado: 80 a 120 kg

-Monitor: Pantalla tactil de alta resolucién como interfaz para el
usuario. Monitor giratorio

-Datos eléctricos
-Fuente de alimentacion: 100 hasta 240 V AC + 10%, 47 Hz — 63 Hz
-Consumo de corriente: Aprox. 6A (a 230 VAC)

Planta de Agua Portable para hemodialisis.

Planta de
Agua
Portable para
hemodialisis.

Planta de agua especifica para tratamientos de hemodialisis, portable,
y con osmosis inversa, para dos monitores de Hemodidlisis. Con
certificacién de Equipo Médico.
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Los Equipos deben cumplir con estandares de desempeiio internacionales 1SO
certificaciones similares.

5.3.- CERTIFICADOS DE CALIDAD DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Deberdn presentar los siguientes certificados de calidad, los cuales deben estar
vigentes al momento de presentar la oferta.

Certificado ISO 13485

Certificados de no encontrarse inmerso en la lista negra de FDA 'y

Registro Sanitario Ecuatoriano vigente.

5.4.- DOTACION DE INSUMOS PARA HEMODIALISIS

La dotacién de los insumos para hemodidlisis esta directamente relacionada con el
numero de tratamientos requeridos para cada paciente perteneciente al drea de
hemodialisis del Hospital General del Sur de Quito. Las especificaciones técnicas de los
mismos se encuentran detalladas el nimero 5.2 de este documento técnico.

El area de Hemodidlisis del Hospital General del Sur de Quito (area requirente)
solicitara entregas parciales de las cantidades requeridas de insumos de hemodialisis,
conforme al consumo y rotacién. El requerimiento realizado por el drea requirente se
lo legalizara a través de la Maxima Autoridad de la Contratante por medio de Oficio de
solicitud mismo que serd validado por el Administrador de Contrato.

El contratante procederd a realizar entregas parciales mensuales de los insumos, de
conformidad a las cantidades requeridas por el area de Hemodialisis del Hospital
General del Sur de Quito dentro del término de 5 (cinco) dias contados a partir de la
suscripcion del contrato aprobada por la Maxima Autoridad del Contratante, misma
gue podra remitirse por escrito, o via electronica, dentro del plazo de vigencia del
contrato y a entera satisfaccién del Hospital General del Sur de Quito, hasta cubrir el
100% del objeto integral de contratacion.

5.5.- CARACTERISTICAS DE LOS INSUMOS Y EQUIPOS

INSUMOS:
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Envase Primario.

Envase Secundario

Nombre genérico

Lote

Fecha elaboracién

Fecha expiracion

N2 Registro Sanitario vigente a la
fecha de acuerdo a certificado del
ARCSA

Fabricante

Leyenda NO BORRABLE “LE.S.S.
Prohibida su venta.” en un lugar
visible sin que eso altere la esterilidad
y la lectura de la informacién del
producto

Nombre comercial del producto
Contenido del envase o empaque
Indicaciones de uso, cuando
corresponda

Precauciones y advertencias de uso,
pudiendo hacer uso de simbolos
Condiciones de almacenamiento,
pudiendo hacer uso de simbolos
Nombre, ciudad y pais del fabricante
Sitios de fabricacién, cuando

corresponda
Fecha de expiracién, cuando
corresponda
Periodo de vida util, cuando
corresponda

Temperatura de  conservacion,
cuando corresponda

Numero de lote/serie

Numero de registro sanitario
Leyendas, pudiendo hacer uso de
imagenes o simbolos segun
corresponda:

1. “Antes de usar este producto, ver
inserto/manual de uso adjunto”,
para aquellos dispositivos
médicos de uso humano que
requieren la inclusién del mismo

2. “Estéril”, para el caso de
productos que asi requieran

3. “Producto desechable o no
reusable”, para  dispositivos
médicos estériles no reusables.

4. “Proteger de la luz”, cuando

aplique

Leyenda con NO BORRABLE
“I.E.S.S. Prohibida su venta.” en un
lugar visible sin que eso altere la
esterilidad y la lectura de Ila
informacidn del producto
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Conforme las regulaciones expedidas por el ARCSA, mediante resolucién No. ARCSA-DE-004-
2017-CFMR Articulo Primero.- Sustitiyase el art.25, comprendido en el Capitulo V “DEL
ENVASE, ETIQUETAS E INSERTO/MANUAL DE USO” por lo siguiente; “En el caso que las
etiquetas del envase primario por su naturaleza no puedan incluir toda la informacion antes
descrita, deberdn contener minimo la siguiente informacion:

Nombre comercial del producto;

Nombre de/los fabricante/s;

Fecha de expiracion, cuando corresponda;
Numero de lote/serie;

ARLWNR

Siempre y cuando la etiqueta del envase secundario cumpla con todo lo descrito en el articulo
23 de la presente normativa sanitaria {(...)".

En caso de encontrarse en los 60 dias préoximos a la caducidad de los dispositivos médicos
entregados, el proveedor debe proceder al canje sin costo alguno para el Instituto Ecuatoriano
de Seguridad Social.

Los dispositivos médicos deberan ser entregados a entera satisfaccién del Administrador del
contrato del Hospital General del Sur de Quito-IESS

El oferente dentro de su oferta deberd emitir un modelo de garantia técnica que cubra todos
los requerimientos que constan en las especificaciones técnicas.

EQUIPOS :

1) Los equipos tienen que ser nuevos de paquete, no manufacturados, no
restaurados, no reacondicionados y no reconstruidos.

2) La fecha de fabricacién del equipo no debe ser superior a 1 afio al momento de
la publicacién del proceso a fin de garantizar su utilizacién con tecnologia de
punta, en concordancia con la politica publica de vigencia tecnoldgica.

3) El equipo debe entregarse instalado y funcionando bajo todos sus parametros,
uncluyendo las configuraciones de software.

5.6.- FORMA DE ENTREGA Y LUGAR DE RECEPCION

La entrega — recepcion de los insumos de hemodialisis cumplira las siguientes
condiciones:

a) El contratista debera entregar insumos manteniendo la cadena de frio en el
caso de ser equerido, en las bodegas del Hospital General del Sur de Quito
ubicado en las Calles Pinllopata S/N y Moraspungo, parroquia La Magdalena, en
la ciudad de Quito.

b) El horario para la entrega por parte del contratista e realizard de acuerdo a
agendamiento previo en coordinacion con el responsable de la Bodega del
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d)

e)

Hospital General del Sur de Quito entre las 08h00 y las 16h00 de lunes a
viernes.

La entrega de los insumos sera realizada por el contratista con su propio
personal, a su costo y bajo su responsabilidad.

La primera entrega se realizara por parte del contratista previa orden de inicio
realizada por el administrador de contrato.

Las entregas se realizardn seguln la necesidad del area requirente, las cuales
seran comunicadas con 5 dias de anticipacion al proveedor adjudicado, previa
la orden de compra y su entrega se realizara en la bodega de la institucion, para
lo cual se suscribird un acta de entrega-recepcion en la cual conste el detalle de
insumos a recibir.

La entrega- recepcion de los equipos médicos cumplira las siguientes condiciones:

El contratista debera entregar el equipo Médico en la siguiente direccién , en el
Hospital General del Sur de Quito ubicado en las Calles Pinllopata S/N vy
Moraspungo, parroquia La Magdalena, de la ciudad de Quito. En donde deberd
proceder al montaje y puesta en marcha.

Los equipos que se entregen deberan estar debidamente etiquetados con los
datos del distribuidor o fabricante, mismo que debera incluir los teléfonos de
contacto para casos de emergencias, no se permitira las series, modelo u otros
sobre montados o como sticker, debiendo ser equipos totalmente originales.
Para la prueba del equipo durante el acto de entrega recepcién, el proveedor
debe suministrar el material e insumos necesarios para comprobar el
funcionamiento del mismo y la correspondiente capacitacién.

5.7.- CONDICIONES GENERALES QUE SE DEBERAN TOMAR EN CUENTA PARA LA
RECEPCION DE LOS EQUIPOS.

No se aceptaran imperfecciones como torceduras, rajaduras etc., en ninguna
pieza componente del equipo médico.

En nigln caso se aceptard empates o piezas encoladas que traten de disimular
defectos. Se utilizardn siempre piezas completas.

La Comisién Técnica designada para la recepcidon debera considerar que el
equipamiento médico corresponda a lo solicitado y a lo presentado por el
proveedor en la oferta técnica.
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5.8. PROGRAMACION DE INSUMOS DE HEMODIALISIS
La primera entrega se realizard por parte del contratista previa orden de inicio
realizada por el administrador del contrato.

Posteriormente el contratista procedera a realizar entregas parciales conforme lo
detallado en el literal 5.4.- DOTACION DE INSUMOS PARA HEMODIALISIS del presente
documento técnico, de conformidad a las cantidades requeridas por el area de Didlisis
del Hospital General del Sur de Quito dentro del término de 5 (cinco) dias contados a
partir de la recepcién de la Orden de Compra aprobada por la Maxima Autoridad de la
parte contratante, misma que podrd remitirse por escrito, via electrénica, dentro del
plazo de vigencia del contrato y a entera satisfacion del Hospital General del Sur de
Quito hasta cubrir el 100% del objeto integral de contratacidn.

6.- PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucién del presente proceso de contratacién es de 15 meses, contados a
partir de la suscripcién del contrato, asi como la orden de compra generada por el
Administrador del Contrato, conforme a lo establecido por el en base a la necesidad
institucional, de acuerdo con las especificaciones técnicas preparadas por la
institucion.

7.- FORMA DE PAGO:

El pago se realizara de manera mensual durante la vigencia del contrato 15 meses, por
los insumos efectivamente entregados por el contratista, previo la presentacion de la
factura, informe de satisfaccidon por parte del Administrador del Contrato y Acta de
Entrega Recepcién parcial.

La liquidacidn final del contrato se realizard en los términos previstos por el articulo
125 del reglamento de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, y
formara parte del acta.

8.- REQUISITOS MINIMOS

8.1 ESPECICACION TECNICA

A efectos de evaluar este parametro, el oferente debera dar cumplimiento expreso y
puntual a las especificaciones técnicas de los productos detallados en el numeral 5 de
este documento.
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8.2.-REQUERIMIENTO DE VIGENCIA TECNOLOGICA

Para brindar el servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
médicos de hemodidlisis-hemodiafiltraciéon, el proveedor deberd contar con stock de
repuestos para la tecnologia ofertada, acorde a las especificaciones técnicas emitidas

por el fabricante.

Los fabricantes dan un tiempo de garantia en funcién de la recomendaciéon de cada

uno de ellos.

Para que el oferente cumpla con las condiciones establecidas en este proceso deberd
certificar a su personal capacitado y entrenado en los equipos a entregarse a préstamo
de uso para que trabajen en la instalaciéon, puesta en marcha, capacitacién vy
mantenimiento tanto correctivos como preventivos, los capacitadores deben tener un
tiempo de adiestramiento minimo de 1 afio en los equipos de didlisis, de igual manera
deberd contar con un personal especializado por atender los reclamos o solicitudes las

24 horas del dia.

El oferente deberd presentar una Carta de Compromiso que indique que, en el caso de
ser adjudicado, brindard la capacitacion necesaria sobre el uso del bien entregado en
apoyo tecnoldgico en forma permanente mientras dure el contrato.

8.3.- OFERTA ECONOMICA:
La oferta econdmica presentada por el oferente debera ser igual o menor al
presupuesto referencial dado por el Hospital General del Sur de Quito.

8.4.- EXPERIENCIA DEL OFERENTE:

Tipo: Experiencia General

Descripcion: El oferente debera demostrar su permanencia en el mercado
ecuatoriano (sector publico o privado), presentando contratos o actas entrega
recepcioén definitiva o facturas.

Experiencia adquirida en los ultimos 15 afos.

Numero de Proyectos Similares: 1

*Valor del monto minimo: 320.000,00

Contratos permitidos minimo: los necesarios que sumados entre si den
320.000,00, cuyo monto minimo de cada uno no serd menor a 64.000,00
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Tipo: Experiencia Especifica

Descripcion: El oferente debera acreditar su experiencia en dotacién de
insumos de hemodidlisis-hemodiafiltracion en el mercado ecuatoriano (sector
publico o privado), presentando contratos o actas entrega recepcion definitiva
o facturas afin al objeto de contratacion.

Experiencia adquirida en los ultimos 5 afios.

Numero de Proyectos Similares: 2

Valor del monto minimo: 64.000,00

Contratos permitidos minimo: los necesarios que sumados entre si den
64.000,00, cuyo monto minimo de cada uno no serd menor a 16.000,00

8.5.- PORCENTAIJE DEL VALOR AGREGADO MiNIMO ECUATORIANO

La entidad contratante debera aplicar obligatoriamente la metodologia definida por el
Servicio Nacional de Contratacion Publica para la determinacién de Valor Agregado
Ecuatoriano en la adquisicion de bienes, que sera considerado como uno de los
criterios de participacién y adjudicacién.

Para que una oferta sea coniderada ecuatoriana, el Valor Agregado Ecuatoriano de la
misma deberd ser igual o superior al umbral del Valor Agregado Ecuatoriano del
procedimientode contratacidon publica, publicado por la entidad contratante conforme
lo establecido por el Sistema Oficial de Contratacién del Estado-SOCE.

La entidad contratante debera verificar si el oferente acredita el Valor Agregado
Ecuatotiano, de los bienes y/o servicios propuestos, conforme la normativa expedida
por el Servicio Nacional de Contratacion Publica.

Unicamente en el caso de que la oferta presentada no acredite Valor Agregado
Ecuatoriano, la entidad contratante considerara y analizard la oferta de origen
extranjero que se hubieren presentado.

9.- GARANTIAS

EL contratista deberd presentar las garantias que fueran aplicables, en este caso seran
las previstas en los articulos 74 (Garantia de Fiel cumplimiento) LOSNCP, en cualquiera
de las formas contempladas en el articulo 73 ibidem.

Garantia Técnica: conforme al Art 76 por 12 meses.
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10.-MULTAS

Por cada dia de retraso en el cumpliemiento la ejecucién de todas y cada una de las
obligaciones contractuales por parte del contratista, se aplicara una multa del uno por
mil diarios (1 x 1000) del monto total del contrato, por cada dia de retraso. De ser el
caso se aplicara el Art. 71 de la LOSNCP.

11.- PATRIMONIO

Conforme las regulaciones expedidias por el SERCOP, mediante resolucion RE-SERCOP-
2016-0000072 Capitulo Il Art.65 numeral 3 emitida el 31 de agosto de 2016, que indica
“Patrimonio personas juridicas.- en el caso de persona juridicas, la entidad contratante
verificard que el patrimonio sea igual o superior a la relacién con el presupuesto
referencial del procedimiento de contratacidn, de conformidad con el contenido de la
siguiente tabla y en funcién del tipo de contratacién que vaya a realizarse:

Presupuesto Referencial Monto que debe cumplirse de Patrimonio
UsSD
Fraccion Exceso hasta Patrimonio Patrimonio exigido sobre
Basica exigido sobre la el Excedente de la
Fraccion Basica Fraccion Basica
0 500.000 0 5% sobre el exceso de
incluido 250.000 incluido
500.000,01 1.000.000 15.000,00 10% sobre el exceso de la
incluido fraccion basica
1.000.000,01 5.000.000 75.000,00 12,5% sobre el exceso de la
incluido fraccion basica
5.000.000,01 10.000.000 625.000,00 15% sobre el exceso de la
incluido fraccion basica
10.000.000,01 En adelante 1.500.000,00 17.5% sobre el exceso de la
fraccion basica

12.- VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE INTEGRIDAD DE LA OFERTA

PARAMETRO SOLICITADO

CUMPLE NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

Integridad de la Oferta

Cumplimiento de las Especificaciones
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Experiencia General

Requisitos minimos

12.1. INTEGRIDAD DE LA OFERTA
La integridad de la Oferta técnica se evalurd considerando la presentacién de los
formularios y requisitos minimos previstos en las especificaciones técnicas.

12.2. CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

El oferente deberd presentar una oferta que cumpla con las especificaciones técnicas
solicitadas por el Hospital General del Sur de Quito. En caso de no cumplir su oferta
serd descalificada.

12.3. EQUIPO MINIMO
(NO APLICA)

12.4. PERSONAL TECNICO MINIMO

e Para la instalacién de los equipos médicos en la UNIDAD DE HEMODIALISIS del
Hospital General del Sur de Quito se requiere un supervisor con titulo profesional
en el area de electrdnica o si milares, dos técnicos con tecnologia o bachiller en
electrénica o similares.

e Se debe realizar minimo una capacitacion al momento de la entrega del equipo, y
tratara acerca de las bases técnicas del mismo.

e Para los profesionales de la salud que operan el equipamiento entregado, deberan
realizar las capacitaciones que sean necesarias para el efecto; la primera al
momento de la instalacién, la misma que debe asegurar que el personal esté
completamente familiarizado con el dispositico, sus capacidades y/o prestaciones.
La segunda se realizara posterior a los 8 dias de la inicial con un tiempo minimo de
2 horas de capacitacidon como refuerzo a la primera, y las subsecuentes ejecutar un
mayor numero de capacitaciones si ellos o la unidad de dialisis lo estimen
conveniente o existiese un cambio de dispositivo o software de una mejor
tecnologia.

e Se debera presentar el itinerario de la capacitacion en el momento de la instalacién
y puesta en funcionamiento de los equipos y se tomara en cuenta este punto en
funcién a la calificacion de proveedores.

e En caso de existir personal de reemplazo el proveedor esta obligado a capacitarlo
de acuerdo a lo provisto en los parrafos anteriores.

12.5. EXPERIENCIA MiNIMA DEL PERSONAL TECNICO
Experiencia minima de dos afios en trabajos similares.
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13.- PARAMETROS DE EVALUACION

Se establecera la metodologia de evaluacidn de los parametros de calificacion:

PARAMETRO SOLICITADO

CUMPLE

NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

Cumplimiento de las especificaciones
técnicas

Experiencia general

Otros parametros resueltos por la
entidad

13.1.- OTROS PARAMETROS RESUELTO POR LA ENTIDAD.

e Registro sanitario vigente a la fecha.

e Certificado de distribuidor o subdistribuidor autorizado.

e C(Catdlogos de cada uno de los dispositivos médicos ofertados que detallan con

exactitud la especificacidn técnica.

o El oferente deberd adjuntar en su oferta la Garantia Técnica la misma que entrara
en vigencia a partir de la entrega recepcién de los insumos de hemodiadlisis-

hemodiafiltracion.

14.- INDICES FINANCIEROS

Los indices financieros constituiran informacion de referencia respecto de los
participantes en el procedimiento y en tal medida, su analisis se registrara conforme el

detalle a continuacion:

INDICE INDICADOR SOLICITADO OBSERVACIONES
SOLVENCIA MAYOR IGUALA 1,0
ENDEUDAMIENTO MENORA 1,5

Nota: Adjuntar la ultima declaracidon Impuesto a la Renta.

15.- OBLIGACIONES DE LAS PARTES
Obligaciones del Contratista:

e Entregar oportunamente los insumos en las bodegas del Hospital General del
Sur de Quito, sin costo extra por el flete:
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Suministrar el insumo con un periodo de vida util superior a 12 meses contados
desde la fecha de recepcién del insumo, lo que serd garantizado con la
impresion en el envase primario y envase secunadrio de las fechas de
fabricacion y expiracién.

Reponer al Hospital General del Sur de Quito las muestras para el control de
calidad por la ARCSA o quien haga sus veces.

Debe atender todos y cada uno de los pedidos realizados por el Hospital
General del Sur de Quito en las condiciones indicadas previa solicitud del
Administrador del Contrato.

Los insumos entregados deberdan incluir la leyenda NO BORRABLE “IESS
prohibida su venta”, en un lugar visible sin que eso altere la esterilidad y la
lectura de la informacion del producto.

En el caso de encontrarse en los 60 dias préximos a la caducidad de los insumos
entregados, el proveedor debe proceder al canje sin costo alguno para el
Hospital General del Sur de Quito.

El oferente que resulte adjudicado, previo a la suscripcién del contrato debera
presentar los documentps emitidos en el extranjero debidamente apostillados
o consularizados. Y si los mismos estan en otro idioma deberan contener la
correspondiente traduccién.

La fecha de fabricacion del equipamiento de Hemodidlisis-Hemodiafiltracién no
debe ser superior a 1 aio a la fecha del procedimiento de adquisicion a fin de
garantizar su utilizacion con tecnologia actualizada, en concordancia con la
Norma de vigencia Tecnoldgica.

El equipo médico debe entregarse instalado y funcionando bajo todos sus
parametros, incluyendo las configuraciones de software.

El costo de transporte e instalacidn fisica de los insumos, equipos y de todos los
accesorios que el mismo necesite para un trabajo adecuado, correrd a cargo del
CONTRATISTA.

Si el dispositivo en cuestion requiere de software para su funcionamiento, este
debe ser complementaria, original y con las licencias completas, prohibiéndose
expresamente modos demos o licencias para cualquiera de las aplicaciones.

Los equipos médicos que se entreguen en préstamo de uso, deberan estar
identificados con los datos de placa o chapa como son: marca, modelo, serie,
afo de fabricacién, potencia, clasificacién de riedgo y ademds datos de
identificacion especifica del equipo, no se permitird series, modelis u otros
sobre montados como esticker, debiendo ser equipos totalmente originales;
adicionalemnte deberd incluirse los teléfonos del contacto, correos
electrénicos, paginas web, etc, para casos de emergencia de fabrica,
distribuidor y servicio técnico.
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El Contratista entregard un informe de instalacion del equipamiento con sus

respectivos valores iniciales de calibracion.

Soporte técnico 24 (veinte y cuatro) horas, los 7 (siete) dias de la semana, 365

dias del afo.

El proveedor debera tener la capacidad de respuesta en temas de

mantenimiento no mayor a :

= 2 horas como maximo para atender los servicios de mantenimientos
correctivos solicitados telefénicamente por la unidad

= 6 horas para la asistencia fisica de un técnico a la unidad en caso de
requirirse.

= 7 dias como plazo madximo para atender con piezas y repuestos del equipo
dafiado en caso de requerirse.

= En el caso de daiio del equipo, que no pueda ser reparado a nivel local,
debe ser reemplazado por un equipo de similares cardcteristicas en un
tiempo de 48 horas, las cuales deben ser aprobadas por las partes.

= Cuando el equipamiento entregado en apoyo tecnolégico, quede fuera de
funcionamiento por encima del tiempo establecido en el punto anterior,
por incumplimiento que se atribuido al proveedor, este debera referir las
pruebas respectivas de lo conterario se cargara los costos al proveedor.

= Los mantenimientos preventivos, y correctivos deberdn incluir
calibraciones, ajustes, lecturas de voltaje y pardmetros conforme las
recomendaciones del fabricante y la normativa vigente, sin costo adicional
para la Entidad Contratante. Los instrumentos de medicion y/o calibracidon
deberdn estar acreditados por las Entidades Competentes Nacional o
Internacional.

= Se debera presentar informes detallados de las actividades de cada uno de
los mantenimientos con sus respectivos valores de calibracion.

= Ademas, el proveedor deberd facilitar un canal telefénico de comunicacién
permanente durante 24 horas, 7 dias a la semana y los 365 dias del afo,
para atender los requerimientos urgentes que se pudieran presentar con
respecto a los equipos, mientras dure el contrato de entrega de equipos en
apoto tecnolégico por defectos de fabricacion, asi como para atender los
requerimientos de servicios de mantenimiento durante la vida uatil del
equipo.

Obligaciones del Hospital General del Sur de Quito

Verificar los documentos que el proveedor debe presentar, de conformidad con
los intereses institucionales.
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e Otorgar al proveedor las facilidades necesarias para la recepcién de los insumos
y equipos a préstamo de uso.

e Verificar el cumplimiento de las caracteristicas y condiciones para la recepcién
de los equipos médicos de Hemodidlisis y Hemodiafiltracion a préstamo de uso.

e Verificar el cumplimiento de las cantidades y especificaciones técnicas de los
insumos, requisitos del envase primario, envase secundario, rotulacién y
embalaje, estos ultimos, establecidos en el registro sanitario.

e Solicitar aleatoriamente o en caso de reportes de sospecha de falla terapéutica
y/o de calidad, la realizacién del andlisis del control post registro por parte de la
ARCSA.

e Notificar al proveedor de la caducidad del insumo.

e Entregar los equipos a préstamo de uso en un plazo no mayor a 50 dias.

16.- VIGENCIA DE LA OFERTA

La oferta estara vigente por 90 dias, contados a partir de la presentacién de la misma,
de conformidad a lo dispuesto en el articulo 30 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica.
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