ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES

Organo y/o Unidad Organica: NEFROLOGIA

Actividad del POI: C0025 ATENCION DE PACIENTES EN
HOSPITALIZACION

Denominacion de la Contratacion: Adquisicién de repuestos técnicos para NIPRO

. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion tiene como finalidad garantizar la operatividad continua y segura de los
equipos de hemodialisis NIPRO DIAMAX del Hospital Regional Cusco, asegurando la prestacion
oportunay eficiente del servicio de terapia de reemplazo renal a los pacientes con enfermedad renal
cronica.

Con la adquisicion de estos repuestos técnicos se busca prevenir interrupciones en el servicio,
reducir el riesgo de fallas técnicas durante las sesiones de hemodialisis y proteger la vida y salud
de los pacientes, quienes dependen de un tratamiento constante, seguro y sin interrupciones.
Asimismo, se contribuye a mantener en condiciones 6ptimas los equipos biomédicos, prolongando
su vida util y asegurando la eficiencia en el uso de los recursos publicos.

. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO

El presente requerimiento tiene por objeto la adquisicion de repuestos técnicos originales
o compatibles con equipos de hemodialisis marca NIPRO modelo DIAMAX,
necesarios para realizar labores de mantenimiento preventivo y correctivo de dichos
equipos. los cuales se encuentran en operacion en el servicio de nefrologia.

Los bienes a adquirir incluyen componentes valvulas, bombas, piezas electronicas y otros
elementos criticos para la operatividad de los equipos, conforme a lo establecido por el
fabricante o sus equivalentes técnicos certificados.

Asimismo, como prestaciéon accesoria, el proveedor debera entregar la documentacion
técnica correspondiente (fichas técnicas, certificados de calidad, compatibilidad y garantia),
asi como brindar asesoria técnica minima en la instalacion o verificacion funcional de
les repuestos, cuando corresponda.

N° | Repuestos técnicos cantidad

1 CAMARA DE BALANCE 2

2 SENSOR DE PRESION DE |2
DIALIZADO TIPO 2 ASSY

3 BOMBA DE UF P3 (TIPO3) 2

4 BOMBA DE  CONCENTRADO | 2

(PARA LIQUIDO B; P4 TIPO3)
5 BOMBA DE  CONCENTRADO | 2
(PARA LIQUIDO A P5 TIPO3)
ELECTROVALVULAS V1Y V2
ELECTROVALVULAS PARA
CAMARA DE BALANCE

8 ACOPLADOR DEL DIALIZADOR | 2
ROJO

~N |
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9 ACOPLADOR DE DIALIZADOR | 2

AZUL
10 | LANCETA O BOQUILLA DE |6
CONCENTRADO A

11 | LANCETA O BOQUILLA DE |3
CONCENTRADO B
12 | KIT DE MANTENIMIENTO 6
13 | TARJETA DETECTOR  DE |3
BURBUJAS DE AIRE Y SANGRE

14 | TAPA DE LANCETAS AZUL 2
15 | TAPA DE LANCETAS ROJA 3
16 | BATERIA DE REMPLAZO O |6
RESERVA
CARACTERISTICAS TECNICAS

Los repuestos técnicos a adquirir deberan cumplir con las siguientes caracteristicas minimas:

0

[ -

3

Compatibilidad total con el modelo NIPRO, sin necesidad de modificacion del
equipo.

Condicion del bien: Nuevo, sin uso previo, sin remanufactura ni
reacondicionamiento.

Aio de fabricacién: No mayor a 24 meses al momento de entrega.

Materiales: Grado médico y/o industrial de alta resistencia segun el tipo de
componente (electrénico, mecanico, neumatico, hidraulico).

Empaque individual: Sellado, etiquetado con nombre del repuesto, nimero de
parte, fabricante, lote y fecha de fabricacion.

Documentacion: Ficha técnica, manual o instructivo si aplica, declaracién de
compatibilidad con Fresenius 4008S, garantia minima de 12 meses.

Condiciones de almacenamiento: Almacenable entre 5°C y 30 °C, en ambiente
seco y protegido.

REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS

Reglamento Técnico de Dispositivos Médicos — DIGEMID: Para los componentes que
requieran registro sanitario o declaracion de importacién para uso hospitalario.

Normas del Instituto Nacional de Calidad (INACAL): Aplica en caso existan normas técnicas
peruanas (NTP) especificas sobre seguridad eléctrica o compatibilidad electromagnética
para equipos médicos.

Normas Metroldgicas

Para sensores, bombas dosificadoras y componentes electrénicos que impliquen
medicién (flujo, presién, conductividad, temperatura), se aceptara:
o Certificacion de calibracion de fabrica, trazable a patrones
internacionales (ISO/IEC 17025) o emitido por un laboratorio acreditado.
o Declaracion del fabricante de precision y tolerancia de los sensores o
actuadores.
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Observacion: En todos los casos, los proveedores deberan presentar la
documentacion de respaldo que acredite el cumplimiento de las normas

sefialadas, ya sea mediante fichas técnicas, certificados de origen, declaraciones de
conformidad, o documentos de importacién cuando corresponda.

V. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION

La instalacion de los repuestos técnicos detallados sera realizada en el Servicio de
Nefrologia Unidad de Hemodidlisis del HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO,
ubicado en Av. de La Cultura s/n; Distrito: Wanchaq; Ciudad: Cusco; Pais: Perl — Referencia
a lado del colegio de médicos.

1. Lugar de Instalacion:

o Taller bio médico de la unidad de hemodialisis.
Debe contar con alimentacién eléctrica, red de agua tratada, drenaje y acceso libre
para intervencion técnica.

e Ambiente limpio, con ventilacién adecuada y proteccién contra humedad.

2. Procedimiento General Requerido:

e El proveedor debera coordinar con el area usuaria y/o de mantenimiento biomédico
para la programacion de la instalacion de los repuestos, sin afectar las sesiones
de tratamiento de ios pacientes.

o El montaje e instalacion debera realizarse por personal técnico calificado,
preferentemente biomédicos o técnicos con experiencia documentada en
mantenimiento de equipos Fresenius.

¢ Encaso de reemplazo de tarjetas electronicas, bombas, sensores o valvulas, debera
seguirse el manual de servicio técnico autorizado por el fabricante, respetando
los protocolos de seguridad eléctrica, pruebas funcionales y reinicio del sistema.

e Unavezinstalados los repuestos, debera realizarse una verificacion funcional del
equipo, en coordinacion con el personal técnico de la entidad.

3. Recursos necesarios:

¢ Profesional especializado en mantenimiento de equipos de hemodialisis.
Herramientas especificas para apertura del panel técnico, calibracién de bombas,
conexion de sensores y tarjetas (destornilladores, multimetro, llaves Allen, etc.).
Manual técnico o software de diagnéstico (si aplica a tarjetas electrénicas).
Elementos de proteccién personal (guantes, mascarilia, bata).
Equipos de mediciéon de conductividad, flujo, mandémetro de presion (para prueba
posterior al cambio de sensores o bombas).

e Kit de taller de descarga hidroeléctrica. Probeta de 100ml, balanza electronica de
bolsillo, sed de ajuste para detector de aire de 22ml, conector de calibracién para
big bag, conductividad/ temperatura.

4. Repuestos con Instalacion Especial:

5. Entrega Final y Conformidad:
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VI

Vil.

IX.

Tras la instalacién, el proveedor debera entregar un informe de trabajo o acta
de instalacion, detallando los repuestos colocados, pruebas realizadas y estado
funcional del equipo.

Debera firmarse la conformidad técnica por parte del area usuaria o técnica
correspondiente.

GARANTIA COMERCIAL

Alcance de la garantia:

o La garantia cubre fallas de fabricacion, defectos de materiales y funcionamiento
anormal de los repuestos técnicos entregados.

o Aplica para componentes mecdanicos, eléctricos, electrénicos.

Condiciones de atencién de garantia:

o Durante el periodo de garantia, el proveedor debera realizar, sin costo adicional
para la entidad, el reemplazo del bien defectuoso o, de ser el caso, la reparacion
correspondiente, en un plazo no mayor a 10 dias habiles desde la notificacion por
parte de la entidad.

o En caso de que el repuesto no tenga reemplazo inmediato, el proveedor debera
indicar el tiempo estimado de reposicion y brindar soporte técnico alternativo si
corresponde.

Documentacion:

o El proveedor deberd entregar un documento fisico o digital que detalle las
condiciones y duracion de la garantia comercial, asi como los canales de atencion
técnica.

Inicio del cémputo:

o El periodo de garantia se inicia desde la fecha de conformidad emitida por el area
usuaria, posterior a la recepcién fisica y validacion técnica de los repuestos
entregados.

MUESTRAS

REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL

El proveedor debera cumplir con los siguientes requisitos minimos:

X.

Contar con RUC activo y habido, con rubro relacionado a la venta, importacién
o distribucién de dispositivos médicos, equipos biomédicos o repuestos técnicos.
Estar debidamente autorizado o registrado ante organismos competentes,
segun corresponda a la naturaleza del bien.

LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

Lugar: Los bienes seran entregados en Almacén Central del Hospital Regional Cusco,
ubicado en la Av. La Cultura S/N del distrito, provincia y departamento de Cusco. Unidad
de hemodialisis.

Plazo: Los bienes materia de la presente convocatoria se entregan en el plazo de 15 DIAS
CALENDARIO NOTIFICADA LA ORDEN DE COMPRA.

XI.

CONFORMIDAD

La conformidad de ios bienes, serd otorgada por el drea usuaria de hemodialisis para lo cual el
proveedor debera cumplir con las especificaciones técnicas requeridas, la recepcion del bien por el
jefe de Almacén Central del Hospital Regional Cusco.

Procedimiento para el Otorgamiento de la Conformidad:

15



5. Entrega de los bienes:

o El proveedor debera realizar la entrega dentro del plazo contractual, en
el lugar sefialado por la entidad.

o Cada bien deberd presentarse en su empaque original, debidamente
rotulado, con el nimero de parte, lote, marca y demas datos identificatorios.

6. Documentacionrequerida:

El proveedor debera entregar al momento de la recepcion:

o Guia de remision.

Factura o comprobante de pago.
Ficha técnica de cada repuesto.
Certificados de garantia.
Certificado de calidad o declaracién de conformidad del fabricante (cuando
aplique).

o Declaracién de compatibilidad con equipos Fresenius 4008S.

o Manual de instalacién o uso (si corresponde).

o Registro sanitario (si corresponde al tipo de bien).

7. Verificacion técnica:
o Elarea usuaria y/o técnica realizara una verificacion fisica y documental,
asegurandose de que los bienes:
= Coincidan con las especificaciones técnicas solicitadas.
* Sean compatibles con las méaquinas Fresenius 4008S.
= No presenten defectos visibles ni dafios.
= Estén completos (accesorios, conectores, tornillos u otros elementos
segun el tipo de pieza).

o En caso se incluya servicio de instalacién o montaje, se realizara una
prueba funcional del equipo con el nuevo repuesto y se dejaréa constancia
en un acta técnica.

8. Emision de conformidad:

o Una vez verificado todo lo anterior, el area responsable emitira el informe o

acta de conformidad, el cual habilita el tramite de pago correspondiente.

O 0 0O

Xil. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO

(Serialar si se realiza el pago de la contraprestacién en un solo pago o pagos periodicos)
(Senalar la documentacion obligatoria a presentar por el proveedor para la realizacion del
pago como: recepcion de almacén central, fa conformidad y comprobante de pago)

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGO UNICO

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

- Recepcidn del Almacén Central de la Entidad.
- Conformidad otorgada por el drea usuaria.
- Comprobante de pago.

La Entidad debe pagar las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguiente a la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones
establecidas en el contrato.

Xi. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del bien ofertado por
un plazo no menor de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
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XIV.  PENALIDADES

Penalidad por Mora en la ejecucién de la prestacion:
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automéaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso. La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente
féormula:
Penalidad diaria = 0.10 x monto

F x plazo en dias
Donde F = 0.40.
Tanto el monto como el plazo se refieren, segun corresponda, a la ejecucion total del
servicio o a la obligacién parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso.
Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente
Sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable.
Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningun tipo.

XV. OTRAS PENALIDADES
XVI. RESOLUCION CONTRACTUAL

El Hospital Regional Cusco puede resolver el contrato, en los siguientes casos:

g) Por acumulacién del monto maximo de la penalidad por mora o por el monto maximo
para otras penalidades, en la ejecucion de la prestacion a su cargo.

h) Caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite la continuacién del contrato.

i) Incumplimiento de obligaciones contractuales, por causa atribuible al contratista.

J)  Hecho sobreviniente al perfeccionamiento del contrato, de supuesto distinto al caso
fortuito o fuerza mayor, no imputable a ninguna de las partes, que imposibilite la
continuacion del contrato.

k) Porincumplimiento de la clausula anticorrupcion y antisoborno.

[) Por la presentaciéon de documentacion falsa o inexacta durante la ejecucion
contractual.

XVII.  OBLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion del contrato o de la formalizacion de la Orden, el Contratista declara y
garantiza no haber ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningun pago o entrega de
cualquier beneficio o incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, al (los) evaluador (es) del
proceso de contratacion o cualquier servidor de Hospital Regional Cusco.

Asimismo, el Contratista se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa
o indirectamente. Aunado a ello, el Contratista se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar,
prometer o dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo
{legal, directa o indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de
servicios o proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la
contratacion, actores del proceso de contratacion y/o cualquier servidor de la entidad
contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal
necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.
Adicionalmente, el Contratista se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato con el Hospital Regional Cusco.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas,
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participacionistas, integrantes de los érganos de administracién, apoderados, representantes
legales, funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que
representa; comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas
en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este acapite, durante
la ejecucion contractual, otorga a Hospital Regional Cusco el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato.

XVIiil.

SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucidn e interpretacion de la presente contratacion, son
resueltos mediante trato directo y conciliacion.

XIX.  GESTION DE RIESGOS

1. Riesgos ldentificados y Medidas de Mitigacion

. L - Medidas de
Riesgo Descripcion Probabilidad Impacto Mitigacion Responsable
Establecer
Retraso en la El proveedor no cronogramay
entrega los . enalidades por
entrega de . & Media Alta p L P Proveedor
los repuestos bienes dentro del incumplimiento;
v P plazo contractual. verificacion de
stock previo.
Se reciben bienes L
que no cumplen Revision técnica
exhaustiva
Entrega de con las us
e ) durante la Proveedor /
repuestos no | especificaciones Media Alta g - ‘ .
compatibles | técnicas o no son recepcion; exigir | Area Técnica
P ) declaraciéon de
compatibles con compatibilidad
Fresenius 4008S. P '
Mal Requerir
Fallasenla funcionamiento pers'onal tecnico
. .. . calificado;
instalacion de los equipos Baia Alta verificacion Proveedor /
de los debido a una ) funcional Area Técnica
repuestos instalacién .
incorrecta posterior a la
' instalacion.
Revision del
Dafos Los repuestos estado fisico al
durante el lle anp momento de la
transporte o & . Baja Media entrega; Proveedor
deteriorados o
empaque . clausulas de
. incompletos. o
inadecuado reposicion
inmediata.
Exigir
El proveedor no & .
entrega la documentacion
Falta de & , como parte del
documentacion ) ) Proveedor /
documentos . Media Media acto de entrega. | )
idos técnica, No otorgar Area Usuaria
requeri o
reque certificados o . .
arantias conformidad sin
& ' ello.

2. Responsabilidades por Parte:
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Proveedor:

e Cumplir con los plazos, especificaciones técnicas y compatibilidad exigida.

e Garantizar la calidad y procedencia de los repuestos.

e Asumir la responsabilidad por defectos de fabricacién o instalacion inadecuada (si
esta incluida).

e Entregar toda la documentacién técnica y de respaldo correspondiente.

Entidad Contratante:

e Verificar oportunamente la documentacion, el estado fisico de los bienes y su
compatibilidad técnica.
e Proveer acceso al lugar de instalacion si corresponde.
e Informar cualquier incidencia durante la ejecucién contractual dentro de los plazos
. establecidos.
o Emitir oportunamente la conformidad o rechazar formalmente la prestacion en caso
de incumplimiento.

Las partes realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente

documento, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando el impacto de riesgos
positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su impacto durante la
ejecucion contractual, considerando la finalidad publica de la contratacion.

Area usuaria o técnica estratégica
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