FORMATO N° 01

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES

ORGANO Y/O UNIDAD ORGANICA:

| HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO / SERVICIO
 DE NEONATOLOGIA - UCIN

DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

i

ADQUISICION DE BOLSAS AUTOINFLABLES
NEONATALES PARA REANIMACION Y
MASCARILLAS NEONATALES

CODIGO SIGA: !

495700743453
1. FINALIDAD PUBLICA
El Servicio de Neonatologia - UCIN del Hospital Regional Cusco requiere la adquisicion
urgente de bolsas autoinflables neonatales para reanimacion y mascarillas neonatales,
con el objetivo de garantizar la atencién inmediata del recién nacido en situaciones
criticas que requieren reanimacion cardiopulmonar.
2. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO
Las bolsas autoinfiables neonatales actualmente disponibles en el servicio de
Neonatologia (area de atencidn del recién nacido) son insuficientes y se deterioran
facilmente debido a la alta afluencia de pacientes neonatales y la necesidad de mayor
ndmero de equipos. Para cada recién nacido hospitalizado se requiere un equipo de
reanimacion individual para evitar riesgos de contaminacién cruzada en nuestros
pacientes, quienes por su condicién estan propensos a complicaciones y necesidades
de realizar reanimacién inmediata.
3. ESPECIFICACIONES TECNICAS DETALLADAS
ITEM | DESCRIPCION DEL BIEN DESCRIPCION SIGA | CODIGO SIGA | CANTIDAD
BOLSA AUTOINFLABLE |
RESUCITADOR |
NEONATAL PARA |
. MANUAL DE
01 REANIMACION CON 495700743453 20
SILICONA PARA
MASCARILLAS (EQUIPO
NEONATOS
COMPLETO)

3.1.CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS REQUERIDAS:

A COMPONENTE | ESPECIFICACION

AO01 | Bolsa De silicona / PVC, con capacidad minimo de 250 ml.
A02 | Valvula de paciente | Tipo unidireccional o tipo pico de pato.

A03 | Valvula PEEP Ajustable o fija, reutilizable.

A04 | Vélvuia de alivio Con una presién méaxima de apertura 45 cmH20.
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AO05 | Mascarillas de Seis (06) 0 mas para paciente neonatal completamente
silicona transparente, reutilizables, tallas consideradas (000, 00, 0y 1).
Para recién nacido a término, prematuros y prematuros
extremos
AO6 Esterilizable por vapor a 134°C.
A07 | Mandmetro Para verificacion de presién
B - | COMPONENTE ESPECIFICACION
BO1 | estuche o maletin Un (01), para guardar ordenadamente todos los componentes
de transporte mencionados en los literales anteriores.
4. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS
e Registro Sanitario vigente ante DIGEMID (Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas)
e Cumplir con norma ISO 10651-4: Resucitadcres operados manualmente
e Cumplir con norma ISO 13485 para dispositivos médicos (o equivalente)
e  Cumplir con lineamientos del Programa de Reanimacién Neonatal NRP-AAP
(Neonatal Resuscitation Program - American Academy of Pediatrics)
e Normas de calidad y seguridad del fabricante
5. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION
No requiere instalacidn especializada.
6. GARANTIA COMERCIAL
Garantia: Minimo 01 (UN) ANO por defectos de fabricacién desde la fecha de entrega.
Alcance de la garantia:
e Reposicion inmediata de equipos o componentes por defectos de fabrica
e Productos originales del fabricante
¢ Reemplazo gratuito de véalvulas, manémetros o membranas defectuosas
durante el periodo de garantia
¢ Reemplazo de mascarillas que presenten pérdida de hermeticidad o deterioro
prematuro por defecto de fabricacion
¢ Garantia de funcionamiento correcto de todos los componentes
e Soporte técnico durante el periodo de garantia
7. MUESTRAS
No se requiere muestras.
8. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL

Del Proveedor:

e Registro Nacional de Proveedores (RNP) vigente
e Registro Unico de Contribuyentes (RUC) vigente
¢ Contar con cddigo de cuenta interbancaria (CCl), relacionado al RUC
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Declaracién jurada de no estar impedido para contratar con el estado
Experiencia en comercializacién de dispositivos médicos para reanimacién
neonatal

Carta de autorizacion del fabricante o certificado de distribuidor autorizado

Documentacidn técnica:

Registro sanitario DIGEMID vigente del producto ofertado

Ficha técnica oficial del fabricante en espafiol

Catalogo oficial del producto con imédgenes y especificaciones detalladas
Certificado de calidad del fabricante

Certificaciones internacionales (CE, FDA, 1SO 10651-4 u otras que
correspondan)

Certificado de garantia del fabricante

Manual de usuario y mantenimiento en espafiol

Protocolo de limpieza y esterilizacion recomendado por el fabricante

9. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

10.

Lugar: Los bienes serdn entregados en el Almacén Central del Hospital Regional Cusco,

ubicado en la Av. La Cultura S/N del distrito, provincia y departamento de Cusco.

El proveedor adjudicado debera internar el bien junto con los siguientes documentos:

Plazo

Gufa de remision

Registro sanitario vigente (copia)

Certificados de calidad, autenticidad y garantia del fabricante
Ficha técnica del fabricante en espafiol

Manual de usuario en espafiol

Protocolo de limpieza y esterilizacion

: Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 15

DIAS CALENDARIO contados a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de
compra (considerando la urgencia del requerimiento del Servicio de Neonatologia para

atencion de emergencias neonatales y reanimacion).

CONFORMIDAD

FORMA Y CONDICIONES DE PAGO

La Entidad realizard el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista
en PAGO UNICO.

Documentacion requerida:

Guia de remision firmada por Almacén Central de la Entidad

Conformidad otorgada por el area usuaria (Servicio de Neonatologia - UCIN)
Factura electrénica

Certificados de autenticidad y garantia de los productos

Registro sanitario vigente
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11.

12.

e Certificado de calidad del fabricante
e Manual de usuario y protocolo de limpieza en espafiol

Proceso de conformidad:

e \Verificacién cuantitativa por Aimacén Central (20 equipos completos con todas
sus partes)

e Verificacién cualitativa por el Servicio de Neonatologia (Jefa de Enfermeria 'y
médico neonatédlogo designado)

e Prueba funcional de cada equipo de reanimacién

e Verificacién del funcionamiento del manémetro y véalvulas de seguridad

¢ Prueba de hermeticidad de las mascarillas (las tres de cada equipo)

e Verificacién del cumplimiento de todas las especificaciones técnicas

e Confirmacién de que cada equipo incluye los tres tamafios de mascarillas
requeridos

Plazo de pago: Dentro de los diez (10) dias calendario siguientes a la conformidad de
los bienes.

RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del bien
ofertado por un plazo no menor de 02 (DOS) ANOS, contado a partir de la conformidad
otorgada por la Entidad.

El contratista garantiza que las bolsas autoinflables neonatales y todos sus
componentes (incluyendo las tres mascarillas por equipo) son productos nuevos,
originales del fabricante, sin uso previo y en perfecto estado de funcionamiento.
Cualquier defecto de fabricacién, falla en el funcionamiento de valvulas, manémetro,
pérdida de hermeticidad en mascarillas o deterioro prematuro durante el periodo de
garantia serd responsabilidad del contratista, quien debera realizar el reemplazo
inmediato sin costo adicional para la Entidad.

El contratista es responsable de garantizar que los equipos cumplen con todas las
normas de seguridad y funcionamiento establecidas en el Programa de Reanimacién
Neonatal (NRP) y normas internacionales aplicables.

PENALIDADES

Penalidad por Mora: En caso de retraso injustificado en la ejecucién de las
prestaciones, se aplicard automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso:

Penalidad diaria = (0.10 x monto) / (F x plazo en dias)
Donde F=0.40

La penalidad se aplicard automaticamente y se descontara de los pagos a cuenta, del
pago final o en la liquidacidn final, seglin corresponda. Si la penalidad alcanza el 10%
del monto contractual, la Entidad podra resolver el contrato.
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Dada la naturaleza critica de estos equipos para la atencién de emergencias neonatales
y reanimacion, cualquier retraso puede poner en riesgo la vida de recién nacidos, por
lo que se aplicaran las penalidades correspondientes sin excepcion.

13. RESOLUCION CONTRACTUAL
El Hospital Regional Cusco puede resolver el contrato en los siguientes casos:

a. Acumulacién del monto maximo de penalidad por mora (10% del monto
contractual)

Caso fortuito o fuerza mayor debidamente acreditado

Incumplimiento de obligaciones contractuales esenciales
Incumplimiento de la clausula anticorrupcion

Presentacidon de documentacion falsa o adulterada

o

Entrega de productos que no cumplan con las especificaciones técnicas
solicitadas
g. Entrega de productos usados, reacondicionados o que no sean originales del
fabricante
h. Entrega de equipos incompletos (sin alguno de los tres tamafios de mascarillas
o0 sin algin componente especificado)
i. Falla en las pruebas funcionales de los equipos durante la evaluacién de
conformidad
j.  Productos sin registro sanitario vigente o con certificaciones falsas
14. 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 ningin pago o entrega
de cualquier beneficio o incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, al (los)
evaluador(es) del proceso de contratacién o cualquier servidor del 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 ilegal, directa o indirectamente, a funcionarios publicos,
servidores publicos, locadores de servicios o proveedores de servicios del drea 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
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cuales tuviera conocimiento durante la ejecucién del contrato con el Hospital Regional
Cusco.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende & sus accionistas,
participacionistas, integrantes de los érganos de administracion, 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 al Hospital Regional Cusco el derecho de resolver total

o parcialmente el contrato.
15. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucidn e interpretacién de la presente
contratacién son resueltos mediante trato directo y conciliacion entre las partes.

16. GESTION DE RIESGOS

Las partes realizan la gestion de riesgos conforme al presente documento,
considerando:

e Riesgo de demora en entrega: Por disponibilidad de stock o problemas
logisticos del proveedor, afectando la capacidad de reanimacién neonatal

¢ Riesgo de variacidn de tipo de cambio: En caso de productos importados que
puedan afectar el precio final

¢ Riesgo de recepcion de productos no conformes: Equipos que no cumplan con

especificaciones técnicas o falten componentes
e Riesgo de productos no originales o falsificados: Que comprometan la
seguridad del paciente neonatal

¢ Riesgo de falla en componentes criticos: Vélvulas de seguridad, manémetros o

mascarillas defectuosas que no funcionen adecuadamente

e Riesgo de incompatibilidad con equipos existentes: Conexiones o
componentes no estandar

¢ Riesgo de entrega incompleta: Falta de alguno de los tres tamafios de
mascarillas requeridos por equipo

¢ Riesgo de pérdida de hermeticidad en mascarillas: Almohadillas inflables
defectuosas que no sellen adecuadamente

o Riesgo de falla de manémetro: Lecturas incorrectas de presién que
comprometan la seguridad del neonato

¢ Riesgo de materiales no esterilizables: Productos que no soporten métodos de

desinfeccion hospitalarios

e Riesgo critico para la vida: Cualquier falla del equipo durante una emergencia
de reanimacion neonatal puede resultar en muerte o dafic neurologico
permanente
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