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UNIDAD DE MANTENIMIENTO
ÁREA DE BIOMÉDICA

FORMATO N° 01
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARA LA CONTRATACIÓN DE BIENES
	ÓRGANO Y/O UNIDAD ORGÁNICA:
	Hospital regional del cusco - unidad de mantenimiento biomédico

	ACTIVIDAD DEL POI:
	Provisión de repuestos y componentes para equipos biomédicos

	DENOMINACIÓN DE LA CONTRATACIÓN:
	Adquisición de cámara de humidificación reusable para ventilación mecánica neonatal



1. FINALIDAD PÚBLICA
La presente contratación tiene por finalidad garantizar el funcionamiento óptimo y continuo de los ventiladores mecánicos del área de Neonatología del Hospital Regional Cusco, mediante la adquisición de cámara de humidificación reusable, componente esencial para proporcionar ventilación mecánica segura y adecuada a pacientes neonatos críticos
2. DESCRIPCIÓN GENERAL DEL REQUERIMIENTO
Se requiere la adquisición de cámara de humidificación reusable para ventilación mecánica neonatal, número de parte MR340E, componente crítico de los sistemas de ventilación mecánica utilizados en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN). Esta cámara proporciona humidificación y calentamiento óptimo del aire inspirado para pacientes neonatos en ventilación mecánica, siendo fundamental para prevenir lesiones en las vías respiratorias y garantizar una terapia ventilatoria segura y efectiva.
3. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS
La cámara de humidificación a adquirir deberá cumplir con las siguientes características:
	3.1. Especificaciones Generales

	Característica
	Especificación
	Unidad de medida
	Cantidad
	Código siga

	Número de parte
	MR340E (original del fabricante)
	UND
	40
	493700142167

	Aplicación
	Ventilación mecánica neonatal e infantil

	Tipo
	Cámara de humidificación reusable/esterilizable

	Compatibilidad
	Sistemas de humidificación para ventiladores neonatales

	Estado
	Nuevos, sin uso previo, en empaque original sellado

	Vida útil
	No menor a 5 años desde la fecha de fabricación


	3.1. Características Técnicas Específicas - Cámara MR340E

	Parámetro
	Especificación

	Número de parte
	MR340E

	Capacidad
	Diseñada para flujos neonatales (0.2 - 30 L/min)

	Material
	Plástico médico de grado hospitalario, libre de DEHP y látex

	Esterilización
	Compatible con autoclave (134°C), óxido de etileno y esterilización química

	Volumen de agua
	Capacidad mínima de 340ml

	Conexiones
	Compatible con circuitos respiratorios neonatales estándar

	Temperatura operativa
	37°C ± 2°C en modo neonatal

	Humedad relativa
	100% a temperatura corporal

	Resistencia
	Baja resistencia al flujo de gases

	Indicadores
	Ventana transparente para visualización del nivel de agua

	Seguridad
	Sistema anti-reflujo y prevención de sobrecalentamiento

	3.2. Características de Esterilización

	Aspecto
	Especificación

	Métodos compatibles
	Autoclave, óxido de etileno, esterilización química

	Temperatura máxima
	Hasta 134°C para autoclave

	Ciclos de esterilización
	Mínimo 500 ciclos garantizados

	Tiempo de esterilización
	Según protocolo estándar hospitalario

	3.3. Condiciones de Almacenamiento

	Condición
	Especificación

	Temperatura
	-40°C a +70°C

	Humedad relativa
	10% a 95% sin condensación

	Protección
	Empaque individual estéril, protegido de luz UV directa



4. REGLAMENTOS TÉCNICOS, NORMAS METROLÓGICAS Y/O SANITARIAS
La cámara de humidificación deberá cumplir con:
· Registro Sanitario DIGEMID: Vigente para dispositivos médicos Clase IIa
· Marcado CE: Conforme a Directiva 93/42/CEE (Dispositivos Médicos)
· Norma ISO 10993: Evaluación biológica de dispositivos médicos
· Normativa MINSA: Cumplimiento de regulaciones nacionales para dispositivos neonatales
5. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACIÓN 
Lugar: Almacén Central del Hospital Regional Cusco
Procedimiento: La cámara de humidificación será entregada en empaque individual estéril, etiquetada con número de parte, lote y fecha de vencimiento.
Requisitos especiales:
· Empaque individual estéril manteniendo integridad hasta su uso
· Etiquetado con información de trazabilidad (lote, fecha de fabricación, vencimiento)
6. GARANTÍA COMERCIAL 
Alcance: La garantía cubre defectos de fabricación, materiales defectuosos, fallas en esterilización, no conformidad con especificaciones técnicas y problemas de biocompatibilidad.
Condiciones:
· Garantía mínima: 6 meses desde la entrega o hasta fecha de vencimiento (lo que sea mayor)
· Reposición inmediata: Sin costo por defectos de fabricación o esterilización
Período: La garantía inicia a partir de la conformidad otorgada por el área usuaria (UCI Neonatal) y la recepción en almacén central.
7. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL 
Del Proveedor:
· Registro DIGEMID: Vigente como importador/distribuidor de dispositivos médicos Clase IIa
· Experiencia: Mínima de 5 años en suministro de dispositivos, accesorios para ventilación
Documentación requerida:
· Registro sanitario: DIGEMID vigente específico para el producto
· Instrucciones de uso: En español, incluyendo protocolos de esterilización
8. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA 
Lugar: Los repuestos serán entregados en el Almacén Central del Hospital Regional Cusco, ubicado en la Av. La Cultura S/N del distrito, provincia y departamento de Cusco.
Plazo: La cámara de humidificación materia de la presente convocatoria se entregará en el plazo de 15 DÍAS CALENDARIO contados a partir del día siguiente de la notificación de la orden de compra.
Horario de entrega: lunes a viernes de 8:00 AM a 3:00 PM
9. CONFORMIDAD
La conformidad de la cámara de humidificación será otorgada por el área usuaria (Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales - UCI Neonatal) en coordinación con la Unidad de Mantenimiento Biomédico, para lo cual el proveedor deberá cumplir con las especificaciones técnicas requeridas.
10. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO 
La Entidad realizará el pago de la contraprestación pactada a favor del contratista en PAGO ÚNICO.
Para efectos del pago, la Entidad debe contar con la siguiente documentación:
· Guía de remisión firmada por Almacén Central de la Entidad
· Conformidad otorgada por el área usuaria
· Orden de compra
· Factura	
La Entidad pagará las contraprestaciones dentro de los diez (10) días calendario siguientes a la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato.
11. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA
El contratista es responsable por:
· La calidad y autenticidad de la cámara de humidificación suministrada
· Compatibilidad y funcionamiento adecuado de la cámara
· Veracidad de certificaciones y documentación técnica presentada
El plazo se cuenta a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
12. PENALIDADES
Penalidad por Mora en la ejecución de la prestación:
En caso de retraso injustificado del contratista en la entrega de la cámara de humidificación, la Entidad aplicará automáticamente una penalidad por mora por cada día de atraso, calculada según la fórmula:
Penalidad diaria = ()
Donde F = 0.40
Se considera justificado el retraso cuando el contratista acredite objetivamente que el mayor tiempo no le es imputable. Esta calificación no da lugar al pago de gastos generales.
13. RESOLUCIÓN CONTRACTUAL 
El Hospital Regional Cusco puede resolver el contrato en los siguientes casos:
a. Acumulación del monto máximo de penalidad por mora o por otras penalidades
b.  Caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite la continuación del contrato
c. Incumplimiento de obligaciones contractuales por causa atribuible al contratista
d. Hechos sobrevinientes no imputables a las partes que imposibiliten la continuación
e. Incumplimiento de la cláusula anticorrupción y antisoborno
f. Presentación de documentación falsa o inexacta durante la ejecución contractual

14. OBLIGACIÓN ANTICORRUPCIÓN Y ANTISOBORNO
A la suscripción del contrato, el Contratista declara y garantiza no haber ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningún pago o entrega de beneficio ilegal, directa o indirectamente, a evaluadores del proceso o servidores del Hospital Regional Cusco.
El Contratista se obliga a mantener conducta proba e íntegra durante la vigencia del contrato y abstenerse de ofrecer regalos, cortesías o cualquier beneficio ilegal a funcionarios públicos para obtener ventajas indebidas.
Se compromete a adoptar medidas necesarias para evitar actos de corrupción y a denunciar oportunamente ante autoridades competentes cualquier acto irregular del que tenga conocimiento.
Tratándose de persona jurídica, estas obligaciones se extienden a accionistas, representantes, funcionarios y personas vinculadas.
El incumplimiento otorga al Hospital Regional Cusco el derecho de resolver el contrato.
15. SOLUCIÓN DE CONTROVERSIAS 
Todos los conflictos derivados de la ejecución e interpretación de la presente contratación serán resueltos mediante trato directo y conciliación.
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