ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES

FLUJOMETROS PARA OXiGENO MEDICINAL PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA B
ESPECIALIDADES DEL HOSPITAL REGIONAL DE CUSCO

. FINALIDAD PUBLICA

Atender de manera segura v eficaz la necesidad de regulacion y control del
suministro de oxigeno medicinal en pacientes hospitalizados en el Servicio de

Cirugia B especialidades del Hospital Re
adecuada conforme a los estandares ¢

gional Cusco, garantizando una terapia
linicos.

Il.  DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO

Adquisicion de 15 flujometros para oxigeno medicinal destinados al Servicio de
Cirugia B especialidades. El equipo permitird regular con precision el flujo de
oxigeno a los pacientes mediante cilindros portdtiles. Incluye valvula de
confrol, tubo medidor y conexiones compatibles con sistemas CGA 540. Su
disefo debe ser adecuado para un entorno hospitalario.

. CARACTERISTICAS TECNICAS

ftem

Tipo

Rango de flujo
Precisién

Conexién de entrada

Conexién de salida
Material del tubo medidor

Cuevrpo de‘lﬂflujéme'tro
" Escala de lectura
Presion de op*erc:cvién
Normativa
Compatibilidad
Accesorios

Garantia

RAL CSEO
A Genl 2106 9 dusce
HOSPTA LD
= -
T
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Descripcion Técnica
Flujometro tipo Thorpe para oxigeno

- medicinal

De0al15L/min

(*10% delvalor de lectura
Rosca tipo CGA 540 (rosca macho),
- compatible con cilindros portatiles

DISS 1240 (rosca hembra)
Policloruro o policarbonato de alta
resistencia aimpactos

Laton cromado o aluminio

_anodizado, resistente a la corrosion
- Facil de visualizar, con marcas en

incrementos de 0.5 L/min

50 psi (+5 psi) o
Cumple con ISO 15001, ISO 13485,
CGA V-5 o normativa nacional
vigente

Uso exclusivo con oxigeno medicinall
Valvula de aguja, filtro interno,
_ fotdmetro visible, salida protegida

Minimo 2 afos por defectos de
fabricacion
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IV. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS

El flujdmetro a adquirir deberd cumplir con la siguiente normativa
técnica y sanitaria vigente en el Pery:

1. Decreto Supremo N.° 016-2017-SA, que modifica el Reglamento
Técnico aprobado por el D.S. N.° 016-2011-SA, sobre el registro,
confroly vigilancia sanitaria de dispositivos médicos.

2. Decreto Supremo N.° 016-2011-SA, que establece Ias
disposiciones para la fabricacion, importaciéon, comercializacion,
almacenamiento y uso de dispositivos médicos, incluyendo
requisitos de etiquetado, trazabilidad y documentacion técnica.

3. Normas técnicas internacionales aplicables a dispositivos
médicos para gases medicinales, incluyendo:

e ISO 15001: Compatibilidad de materiales en sistemas de gases
medicinales.

e ISO 10524-4: Reguladores y flujbmetros para uso con gases
medicinales.

e ISO 13485: Sistemas de gestion de la calidad para dispositivos
medicos.

e ISO 9001: Sistemas de gestidon de la calidad.

4. El producto deberd contar con Registro Sanitario vigente emitido
por DIGEMID y cumplir con los requisitos de rotulado, codificacion
por lote, fecha de vencimiento y demas disposiciones técnicas
aplicables en el pais.

V. GARANTIA COMERCIAL

El proveedor deberd otorgar una garantia comercial minima de veinticuatro
(24) meses, contados a partir de la conformidad otorgada por la Entidad. Esta
garantia deberd cubrir defectos de fabricacion, funcionamiento, materiales,
ensamblaje y cualquier falla atribuible al producto durante su uso normal en
condiciones hospitalarias.

Durante el periodo de garantia, el proveedor deberd reemplazar sin costo
alguno cualquier unidad que presente fallas, previa evaluacién técnica
realizada por el drea usuaria en coordinaciéon con el Area de Oxigeno del
Servicio de Farmacia del Hospital Regional Cusco.
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VL.

MUESTRAS

El proveedor deberg presentar, obligatoriamente, ung (01) muestra del
flujbmetro ofertado antes del proceso de adjudicacion, a fin de verificar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas. La muestra serd
évaluada por el Area de Oxigeno del Servicio de Farmacia en coordinacidén

Vil

REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/0 PERSONAL

El' proveedor deberg cumplir con los siguientes requisitos  minimos para
participar en g presente contratacion:

VIil.

categoria de bienes.

Registro Sanitario vigente emitido por DIGEMID, correspondiente gl
flujometro ofertado.

El proveedor debe garantizar que el producto cuenta con rotulado y
codificacién de |[ote visibles, asi como fecha de fabricacién y
vencimiento claramente impresas, de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento Técnico vigente parg dispositivos médicos.

LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

Lugar de entrega:

Imacén Central del Hospital Regional Cusco, ubicado en Ig Av. La

A
Cultura S/N, distrito de Wdnchag, provincia y departamento del
Cusco.

Plazo de entrega:

El proveedor deberd efectuar la entrega de los bienes en un plazo
MAaximo de cinco (05) dias Calendario, contados a partir del dia
siguiente de nofificada la Orden de Compra.

Condiciones de entrega:
Los bienes deberdn ser entregados en sy empaque  original,
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Asimismo, deberdn enfregarse acompariados de la documentacion
técnica correspondiente  (ficha técnica, manual de uso  y/o
Certificado de conformidadi).

IX.  CONFORMIDAD

e Los flujdbmetros cumplan con todas las especificaciones técnicas y
funcionales establecidas en el presente documento.

e El estado fisico y embalaje de los equipos sea éptimo, sin defectos
visibles ni sefiales de manipulacion.

* Los bienes estén debidamente rotulados y etiquetados, conforme g Iqg
normativa sanitaria vigente.

* Se haya adjuntado Ig documentacién técnica Y sanitaria exigida
(registro sanitario, ficha técnica, etfc.).

La recepcién fisica serd registrada por el jefe del Almacén Central, quedando
constancia del acto mediante la respectiva acta de recepcién.

X. FORMAY CONDICIONES DE PAGO

Para efectos del Pago, deberdn presentarse los siguientes documentos:
* Actaderecepcién conforme del bien emitidg por el Aimacén Central.

* Informe de conformidad técnica emitido por el drea usuaria y el Areq de
Oxigeno del Servicio de Farmacia.

* Comprobante de pago (facturg o boleta) emitido por el proveedor,
conforme a las disposiciones tributarias vigentes.

La Enfidad realizarg el Pago correspondiente dentro de los diez (10) dias
calendario siguientes g Iq fecha en que se oforgue la conformidad del bien,

siempre que se verifiquen las condiciones establecidas enla Orden de
Compray el contrato.
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Xl.  RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

El contratista serd responsable por la calidad ofrecida, asi como por los vicios
ocultos del bien ofertado, durante el periodo de garantia comercial de
veinticuatro (24) meses, contados a partir de la conformidad otorgada por la
Entidad.

Durante dicho plazo, el conftrafista deberd asumir, sin costo adicional, Ia
reparacion, reposicién o sustitucion del bien, en caso se detecten fallas que
afecten su funcionalidad, seguridad o cumplimiento de Ias especificaciones
técnicas.

Asimismo, se compromete a:

* Responder ante cualquier incompatibilidad técnica o falta de
idoneidad del bien entregado.

* Reponer de inmediato los bienes en caso de que se detecte deterioro
fisico, mal funcionamiento o diferencias con respecto a lo ofertado.

e Cumplir con todas las disposiciones legales Y contfractuales relacionadas
con dispositivos médicos destinados a uso hospitalario.

Xll.  PENALIDADES

En caso de retraso injustificado del contratista en la entrega del bien objeto
del presente requerimiento, la Entidad aplicard una penalidad diaria por morq,
conforme a lo dispuesto en el arficulo 119 y articulo 120 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado.

La penalidad diaria se calcularg con la siguiente férmula:

Penalidad diaria = 0.10 «x monto del contrato / (F x plazo en dias)
Donde: F = 0.40

Se considera que existe refraso injustificado cuando e confratista no sustente,

con documentos fehacientes, que el mayor tiempo transcurrido no e es
imputable.

La Entidad podrg exceptuar la aplicacién de estq penalidad Unicamente
cuando el proveedor acredite debidamente g existencia de causas
justificadas, conforme g Io establecido en el Reglamento.

Xlll.  OTRAS PENALIDADES

De conformidad con el Reglamento de Ia Ley de Contrataciones del Estado, el
Hospital Regional Cusco podrd aplicar penalidades distintas a la penalidad por

moraq, siempre que sean objetivas, razonables Y proporcionales al objeto del
contrato.

Estas penalidades podran imponerse en los siguientes casos:
* Enfrega de bienes con especificaciones distintas a Ias requeridas.
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* Entrega de bienes en mal estado O con empaques deteriorados.

*  Omision en la presentacion de documentos obligatorios (registro sanitario,
ficha técnica, certificados, etc.).

* Noreposicion del bien en caso de defectos detectados durante Ia
recepcion o dentro del periodo de garantia.

» Falta de registro sanitario vigente.

* Inasistencia injustificada del proveedor alas diigencias de recepcion o
verificacion técnica.

Procedimiento de verificacion:

Elincumplimiento serd verificado por el Area Usuaria y el Area de Oxigeno del
Servicio de Farmacia, quienes remitiran un informe técnico documentado a la
Oficina de Logistica para su evaluacion y aplicacion de Ia penalidad
correspondiente.

Monto o porcentaje aplicable:

Las penalidades se calculardn proporcionalmente al perjuicio causado, sin
exceder el diez por ciento (10%) del monto total del contrato.

XIV.  RESOLUCION CONTRACTUAL

El Hospital Regional Cusco podra resolver el contrato en los siguientes casos,
conforme a lo establecido en el articulo 167 del Reglamento de Ia Ley de
Confrataciones del Estado:

* Poracumulacién del monto maximo de la penalidad por mora o del
monto mdaximo de otras penalidades previstas en el conftrato.

e Por caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite la continuacion del
confrato, debidamente acreditado.

e Porincumplimiento de Ias obligaciones contractuales atribuible al
conftratista.

* Porla verificacién de hechos sobrevinientes ql perfeccionamiento del
contrato, distintos al caso fortuito o fuerza mayor, que impidan su

€jecucion y no sean imputables a ninguna de las partes.

e Porincumplimiento de Ig Cldusula de integridad, anticorrupcion y
antisoborno.

* Por presentacion de documentacion falsq, inexacta o adulterada
durante la ejecucion confractual.

P&gina 6 de 8

—Alejohdra F. Morayra Shio
SUPERVISOR PRODUCCIQN ¥ MANTENIMIENTE

AREA OXIGENQ Farta




La resolucion contractual serd tramitada de conformidad con lo establecido
en el Reglamento y surtird efectos desde su noftificacién al contratista.

XV.  OBLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion del contrato o emision de Ia Orden de Compra, el contratista
declara y garantiza no haber ofrecido, prometido, negociado ni entregado
beneficio indebido alguno, de manera directa o indirecta, a funcionarios,
servidores publicos o personal vinculado al Hospital Regional Cusco, con el
propdsito de obtener una ventaja o adjudicacion indebida.

Asimismo, se obliga a:

Mantener una conducta integra, ética y proba durante toda Ia vigencia
del contrato y en eventuales confroversias posteriores.

* Abstenerse de ofrecer o entregar regalos, invitaciones, donativos u otros
incentivos de cualquier naturaleza g funcionarios, locadores o servidores
publicos de la Entidad.

* Adoptar medidas organizativas, técnicas y de control interno necesarias
para prevenir actos de corrupcion, soborno o conflictos de interés
durante la ejecucion contractual.

» Denunciar de forma oportuna ante las autoridades competentes

Cualquier hecho de corrupcion del gque fenga conocimiento durante Ia
ejecucion del contrato.

En el caso de personas juridicas, estas obligaciones se extienden a sus
representantes legales, socios, administradores, apoderados, asesores,
funcionarios y personal operativo, quienes deberdn ser informados
expresamente del contenido de la presente cldusula.

El incumplimiento de esta disposicién faculta al Hospital Regional Cusco a
resolver el contrato de forma total o parcial, sin perjuicio de las acciones
legales correspondientes.

XVL.  SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Cualquier controversia que se derive de la interpretacion, ejecucion o
cumplimiento del contrato serd resuelia mediante los siguientes mecanismos:

1. Trato directo:
Las partes procurardn solucionar sus diferencias de manera directa y
amigable, mediante reuniones o comunicaciones formales dentro de un
plazo maximo de quince (15) dias habiles contados desde Ia
noftificaciéon del desacuerdo.

2. Conciliacién:
Sicel frato directo no prospera, las partes podrdn acudir a un centro de
conciliacién autorizado, conforme q lo establecido en el Reglamento
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de la Ley de Contrataciones del Estado y la Ley General de Arbitraje.

3. Instancias adicionales:
En caso de persistir el conflicto, y si asi se pactara en el contrato, podrdn
recurrir a arbitraje institucional, conforme a lo regulado en el articulo 45
de la Ley de Contrataciones del Estado.

La via de solucién serd escogida respetando el principio de economia
procesal, procurando no afectar la finalidad publica de la contratacion.

XVI.  GESTION DE RIESGOS

Durante la ejecucion del presente contrato, se identifican los siguientes riesgos
potenciales que podrian afectar el cumplimiento de la finalidad publica:

1. Retraso logistico en la entrega de los bienes, debido a problemas de
tfransporte, aduanas o disponibilidad del proveedor.

2. Entrega de productos sin la debida certificacion sanitaria, lo que
imposibilitaria su uso en areas clinicas.

3. Riesgos de incompatibilidad técnica, respecto a conexiones, presiones o
materiales no compatibles con sistemas de oxigeno medicinal existentes.

Estrategias de mitigacién:

» El proveedor deberd realizar una planificacién logistica adecuada y
contar con stock disponible o plazo realista.

e Seexigird la presentacion previa y obligatoria de la documentacién
técnica y sanitaria, como condicién para la conformidad.

* LaEntidad verificard la compatibilidad técnica mediante muestra fisica
antes de adjudicar la buena pro.
Ambas partes deberdn actuar de manera proactiva y oportuna frente a
Cuadlquier evento que ponga en riesgo la ejecucion del contrato,
documentando las acciones adoptadas y comunicandolas oportunamente a la
Oficina de Logistica y al drea usuaria.
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