Instituto de Previsién Social Acta N° 078/2024 de fecha 01 de octubre de 2024

Consejo de Administracion , :
RESOLUCION C.A. N° 078-012/2024

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES
Y CONDICIONES Y LA MODIFICACION DE LOS DATOS CARGADOS EN EL
SISTEMA DE INFORMACION DE CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP) DE LA
LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 74/2024 “ADQUISICION DE PROTESIS
PARA ASEGURADOS DEL CENTRO DE MEDICINA FiSICA Y REHABILITACION
DEL IPS”, CON ID N° 451.857.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2105/2024, fetepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracién, en fecha 28 de setiembre de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que ‘temitié el Memorando
DOP/DLI1/N® 0825/2024, de fecha 26 de setiembre de 2024, del.Dgpartamento de Licitaciones
_ Seccién Gestién de Ofertas de la Direccién Operativa de Cohtrataciones, por el que se eleva a
consideracion de la Méxima Autoridad, la modificacion, parcial al Pliego de Bases y
Condiciones y la modificacién de los datos cargadossen el Sistema de Informacién de las
Contrataciones Ptblicas (SICP) correspondientes a la"Licitacion Publica Nacional N° 74/2024
“ADQUISICION DE PROTESIS PARA ASEGURADOS DEL CENTRO DE MEDICINA
FISICA Y REHABILITACION DEL IPS”, cob-ID-N° 451.857; y

CONSIDERANDO: Que, la modificacion ‘parcial representa modificaciones realizadas sobre
las bases y condiciones del respectivo Pliego; teniendo en cuenta las observaciones rcalizadas
por la Direccién Nacional de Coritrataciones Publicas, las respuestas remitidas (a través de
correo electronico institucional)s-son{de exclusiva responsabilidad de la Direccion del Centro de
Medicina Fisica y Rehabilitacién Edificio CESI;

Que, se realizan las siguientes modificaciones:

«. REQUISITQS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUA CION — CAPACIDAD
TECNIGA:

« REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUA CION — REQUISITO
DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA.

e SUMINISTROS REQUERIDOS - ESPECIFICACIONES TECNICAS. DETALLE DE
T0S PRODUCTOS CON LAS RESPECTIVAS ESPECIFICACIONES TECNICAS.

e  FORMULARIOS — FORMULARIOS ADICIONALES.

Que,. ademds, en atencién a lo expuesto anteriormente, solicitamos la aprobacion de la
modificacién de los datos cargados en el SICP, en atencion al pedido de la Unidad Solicitante
en la cual sulicitan realizar las modificaciones mencionadas, teniendo en cuenta que la planilla

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
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ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINOQ. Secretaria del Consejo de Administracién

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la adminjistracion publica, con excepeion

“f1 presente instrumento es de cardcter pitblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra xccder al mismo de forma librc,
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley,
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Instituto de Previsién Social Acta N°® 078/2024 de fecha 01 de octubre de 2024

Consejo de Administracién ,
RESQLUCION C.A. N° 078-012/2024

de precios ya no es publicada como parte del PBC sino que la misma es descargada del SICP
para ser presentada con el formulario correspondiente;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINIS'I:RACIC')N DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Modificacién Parcial al Pliego de Bases yCendiciones de la Licitacion
Pablica Nacional N° 74/2024 “ADQUISICION DE PRQTESIS PARA ASEGURADOS
DEL CENTRO DE MEDICINA FISICA Y REHABILITACION DEL IPS”, con ID N°
451.857, conforme al Anexo, el cual se encuentra<refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracion y las Areas Técnicaé tespectivas, que consta de 04 (cuatro)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

2°)  Aprobar la Modificacion de los Datos/Gargados en el Sistema de Informacion de las
Contrataciones Publicas (SICP) e gl ‘marco de la Licitacion Publica Nacional N°
74/2024 “ADQUISICION DE PROTESIS PARA ASEGURADOS DEL CENTRO DE
MEDICINA FISICA Y REHABILITACION DEL IPS”, con ID N° 451.857, conforme
al Anexo, el cual se -encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de
Administracién vy las Ateas'Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja y se
adjunta a la presente Reselucion.

3°)  Establecer que 18 Getencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, “son las responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia totrla version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Adminjstracion. ---

4°)  Comicar a quienes corresponda y archivar.
SC/fmipb~

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE ,

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. ViCTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

e

El presente instrumento es de caracter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2
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MODIFICACION PARCIAL
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1. REQUISITOS DE_PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION — CAPACIDAD

TECNICA. SE REALIZAN LAS SIGUIENTES MODIFICACIONES:

DONDE DICE

a. Autorizacion del fabricante:

a. Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el documento que lo acredite como tal.

b. Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, deber4 presentar la autoriZacion del
fabricante !

c. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar‘un/poder o autorizacién
otorgado por éste ultimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de la Autorizacion del, Fabricante otorgada al
Representante Local.

Para b) y el Representante Local, la documentacion requerida es el formulario incluido epa\Seccion Formularios.

Este formulario podra ser reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemé@nte’qite ¢l oferente es Representante
o Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentacién podrdsser presentada en copia simple, no
obstante, para la firma del Contrato la misma debera estar legalizada por el Consulado Paraguayo del pais de emision del
documento y del Ministerio de Relaciones Exteriores de la Republica del Paragiay.

b. Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003-¢_pesterior.

c. Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condicignes y'las Adendas.

d. Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministroren*tiempo y forma de lo solicitado.

DEBE DECIR

a. Autorizacién del fabricante:

a. Si el oferente es fabricante del producto queoferta, debera presentar el documento que lo acredite como tal.

b. Si el oferente es Representante o Distribuidordel producto que oferta, debera presentar la autorizacion del

fabricante

¢. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o autorizacién
otorgado por éste ultimo. No obstante,, se deberd acompafiar copia de la Autorizacién del Fabricante otorgada al
Representante Local.

Para b) y el Representante Locals, [adocumentacion requerida es el formulario incluido en la Seccion Formularios.

Este formulario podra ser reemplaZado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante

~.| 0 Distribuidor autorizado del'bien que oferta. Asimismo, la documentacién podra ser presentada en copia simple, no
% obstante, para la firma del'Contrato la misma debera estar legalizada por el Consulado Paraguayo del pais de emision del

7 documento y del MiniSterjo de Relaciones Exteriores de la Repiiblica del Paraguay.

b. Planilla de Precios’en planilla Excel en medios magnéticos, versién 2003 o posterior.

¢. Declaracidon Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

d. Declara€ién-jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo solicitado.

e. Resolucion.de Apertura: - i

a) Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente, para fabricar, comercializar o importar Dispositivos Médicos,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En caso de oferentes, distribuidoras que representan a otras empresas (importadoras o de productos nacionales), debera
presentar copia autenticada de la resolucidén de apertura vigente de ambos, para fabricar, comercializar o importar
Dispositivos Médicos, segiin corresponda, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

¢) En el caso de que el oferente no sea el fabricante del producto deberan presentar oferente y fabricante, copia autenticada
de la Resolucion de Apertura vigente, para fabricar, comercializar o importar Dispositivos médicos, segiin corresponda,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacion se encuentra vencida deberé acompaiiar la Constancia emitida por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en tramite de Renovacién, y que este Ente certifique
qx% interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o importados.

&/ Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia
dtfitaria (DINAVISA).

caso de que la documentacion se encuentra vencida deberd acompanar la Constancia emitida por la Direccion
acional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en trdmite de Renovacion, y que este Ente

u ) certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o importados

-] f. Certificado de Buenas Practicas
De Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segun corresponda, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas del Oferente
Vigente, expedido por-Ja Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia
durante toda la duracién'del contrato.
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- Para los Productos Nacionales: Se debera presentar ¢l Certificado de Buenas Practicas del Fabricante Vigente, expedido
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- Para los Productos Importados: Se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente.
Ambos deberdn mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Los oferentes que no cuenten con Depdsito propio deberan presentar €l Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria ¢l
Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depdsito expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del Contrato.

g. Planilla de datos garantizados de cada item/lote ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y especificaciones
técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc., conforme al modelo adjunto.

h. Certificado de aprobacion y habilitacioén para su uso en la practica clinica emitido por un organismo competente tales
como la FDA de EEUU y/o CE Comunidad Europea o en su defecto los que cuenten con 1SO. Copia autenticada. Traducido
al espatfiol

I.- Catalogo de lo ofertado: Se deben presentar catalogos técnicos ilustrativos y hojas técnicas del bien ofertado, traducido
al espafiol. Con el catdlogo se verificard si lo ofertado corresponde y se ajusta al producto solicitado, en cuanto a
especificaciones técnicas, origen, marca, fabricante, presentacion, etc., que debera estar de acuerdo a los documentos
obrantes en el MSP y BS.

PARAGUAI ¥ "3 GOBIERNO bkt
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2. REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION)— REQUISITO
DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA. <SE REALIZAN LAS

SIGUIENTES MODIFICACIONES:

DONDE DICE

a. Autorizacién del fabricante:

a. Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el docimiento que lo acredite como tal.

b. Si ¢l oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, débera presentar la autorizacion del

fabricante

¢. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o autorizacion otorgado
por éste ultimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de la Autérizaciéon del Fabricante otorgada al Representante Local.
Para b) y el Representante Local, la documentacién requeridaes/el formulario incluido en la Seccion Formularios.

Este formulario podra ser reemplazado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante
o Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismoysla documentacién podré ser presentada en copia simple, no
obstante, para la firma del Contrato la misma debera estar legalizada por el Consulado Paraguayo del pais de emisién del
documento y del Ministerio de Relaciones Exterioreside [a Repiblica del Paraguay.

b. Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, versién 2003 o posterior.

c¢. Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

d. Declaracion jurada del Oferente de poseer laCapacidad de suministro en tiempo y forma de lo solicitado.

DEBE DECIR

a. Autorizacion del fabricante?

a. Si el oferente es\fabricante del producto que oferta, deberd presentar el documento que lo acredite como tal.

b. Si el oferente.esRepresentante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la autorizacion del

fabricante

c. Si ¢l oferenite es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd presentar un poder o autorizacién
otorgado por, éste (ltimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de la Autorizaciéon del Fabricante otorgada al
Representante Local.

-,
Fa by, ¢l Representante Local, la documentacion requerida es ¢l formulario incluido en la Seccion Formularios.
i ste forrhl‘zlgrio podra ser reemplazado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante

o ‘Distribuigor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple, no

obstante, para la firma del Contrato la misma deber4 estar legalizada por el Consulado Paraguayo del pais de emisién del
-documento v del Ministerio de Relaciones Exteriores de la Reptblica del Paraguay.

. b. Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, versién 2003 o posterior.

*|.¢. Declaracién Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

7| d. Dgclaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo solicitado.

Resolucién de Apertura:

173 Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente, para fabricar, comercializar o importar Dispositivos Médicos,
Zkxpedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

') v)'J’b) En caso de oferentes, distribuidoras que representan a otras empresas (importadoras o de productos nacionales), debera
1 presentar copia autenticada de la resolucién de apertura vigente de ambos, para fabricar, comercializar o importar
Dispositivos Médicos, seglin corresponda, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

¢) En el caso de que el oferente no sea el fabricante del producto deberan presentar oferente y fabricante, copia autenticada
de la Resolucion de Apertura vigente, para fabricar, comercializar o importar Dispositivos médicos, segiin corresponda,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacion se encuentra vencida deberd acompafiar la Constancia emitida por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en tramite de Renovacion, y que este Ente certifique

que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o importados.
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En caso de que la documentacion se encuentra vencida deberd acompaiiar la Constancia emitida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en tramite de Renovacion, y que este
Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o importados.

f. Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacién se encuentra vencida deberd acompafiar la Constancia emitida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en tramite de
Renovacidn, y que este Ente certifique que Interin, ellos producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o
importados

f. Certificado de Buenas Practicas

De Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segin corresponda, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado debera presentar el Certificado de Buenas Practicas del
Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener
su vigencia durante toda la duracion del contrato.

- Para los Productos Nacionales: Se debera presentar el Certificado de Buenas Précticas del Fabricante Vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- Para los Productos Importados: Se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente.

Ambos deberan mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Los oferentes que no cuenten con Depdsito propio deberdn presentar el Contrato de Alquilep’con la”Empresa
Depositaria el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Deposito
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia
durante toda la duracién del Contrato.

g. Planilla de datos garantizados de cada ftem/lote ofertado, en la que se deberd, detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc., conforme al modelo adjunto.

h. Certificado de aprobacién y habilitacion para su uso en la préctica clinica eniitido por un organismo competente
tales como la FDA de EEUU y/o CE Comunidad Europea o en su defecto los que cuenten con ISO. Copia
autenticada. Traducido al espaiiol.

i.- Catalogo de lo ofertado: Se deben presentar catilogos técnicos ilustrativos y hojas técnicas del bien ofertado,
traducido al espafiol. Con el catdlogo se verificara si lo ofertado €ottesponde y se ajusta al producto solicitado, en
cuanto a especificaciones técnicas, origen, marca, fabricanté; presentacion, etc., que debera estar de acuerdo a los
documentos obrantes en el MSP y BS.

3. SUMINISTROS REQUERIDOS~- ESPECIFICACIONES TECNICAS. DETALLE DE LOS

PRODUCTOS CON LAS RESPEETIVAS ESPECIFICACIONES TECNICAS. SE REALIZAN LAS

SIGUIENTES MODIFICACIONES:

DONDE DICE
DESCRIPCION
ITEM | CODIGO | (SATAL 00 DESCR e N CUADRO | ESPECIF. TECNICAS
BASICO IPS
Proétesis para Protesis para Protesis para amputacidn
1 7758 42242302-9987 1CS1S P amputacién de p p
Amputacion de Chopart de Chopart
Chopart
Ortesis corta Tobillo -
20 7774 42242302-090 Ortesis Corta Ortesis corta Tobillo Pie en
polipropileno
DEBE DECIR
DESCRIPCION
mem| copigo | CODIGO DE DESCRIPCION CUADRO ESPECIF. TECNICAS
i CATALOGO DNCP BASICO IPS

42242302-9987

Protesis para
Amputacién Parcial

Protesis para
amputacion de Chopart

de Chopart

Prétesis para amputacion

de Pie
Ortesis corta Tobillo - Pie
77Z 42242302-091 Ortesis Corta Ortesis corta Tobillo en
/ polipropileno
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4. FORMULARIOS —FORMULARIOS ADICIONALES

SE AGREGA EL NUEVO FORMULARIO

PARAGUAI
REKUAI

#r

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS

DESCRIPCION DEL LOTE OFERTADO

LOTE / ITEM N°

NOMBRE DEL PRODUCTO:

FABRICANTE

MARCA COMERCIAL

PROCEDENCIA/S

ORIGEN

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

ESPECIFICAR: ESTERIL - NO ESTERIL

IN° DE REGISTRO SANITARIO

PRESENTACION

EMBALAIJE

INFORMACION ADICIONAL SOBRE LO OFERTADO
QUE SE CONSIDERE RELEVANTE

FIRMA Y SELLO DEL
OFERENTE

OBSERVACIONES:
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1. Esta planilla es de llenado obligatorio en una hoja con membrete de la firma cotizante debidamente
rubricada. Debera ser presentada-por cada item ofertado con el nombre del producto y el nimero de

item correspondiente.

2. Entodos los casos los siguientes datos: la marca comercial, el fabricante, las especificaciones técnicas,

unidad de medid
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2 /deberan coincidir tanto en la Planilla de Precios y la Planilla de Datos Garantizados.
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PLANILLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE
LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP)

PLANILLA DE PRECIOS
DONDE DICE:
CODIGO DE UNIDAD DE precio | . PRECIO
ITEM | CODIGO | 0 oo DESCRIPCION DNCP | PRESENTACION | ©pori ™ | CANTIDAD | oiie o | TOTAL IVA
INCLUIDO
PROTESIS PARA
11 7758 42242302-9987 AMPUTACION DE EVENTO UNIDAD 1 20378915 | 20378915 )
CHOPART @
g
20 7774 42242302-090 ORTESIS CORTA EVENTO UNIDAD 1 4.947.003 4.947.003 2
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CODIGO DE UNIDAD DE PRECIO SRLerY
ITEM | CODIGO | oo o DESCRIPCION DNCP | PRESENTACION MEDIDAS | CANTIDAD | uripio | TOTALIVA L 2 —sE?
INCLUIDO |- =+t
PROTESIS PARA
1 7758 42242302-9987 AMPUTACION EVENTO UNIDAD 1 20378915 | 20378915

Y PARCIAL DE PIE

20 7774 ﬂ%/z42302-091 ORTESIS CORTA EVENTQO, UNIDAD 1 4.947.003 4.947.003
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