Instituto de Prevision Social Acta N° 093/2024 de fecha 12 de noviembre de 2024

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 093-036/2024

POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 1 Y LA MODIFICACION
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES, DE LA LICITACION
PUBLICA NACIONAL N 1672024 “ADQUISICION DE  EQUIPOS
DESFIBRILADORES EXTERNOS PARA EL IPS”, CON ID N° 455,278,

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2584/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 11 de noviembre de 2024, el cual contiene
la Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remifi6 el Memorando
DOP/DLII/N® 1020/2024, de fecha 04 de noviembre de 20243/del Departamento de
Licitaciones — Seccion Gestién de Ofertas de la Direccién Operativa de Contrataciones, por la
que se eleva a consideracion de la Méaxima Autoridad, la_solicitud de aprobacion de la
Aclaracién N° 1y de la modificacién parcial al Pliego de Bases/Condiciones de la Licitacion
Piblica Nacional N° 167/2024 “ADQUISICION DE.\EQUIPOS DESFIBRILADORES
EXTERNOS PARA EL IPS”, con ID N° 455.278; y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaraciéon N° Ny la modificacion parcial, representan
aclaraciones realizadas sobre las bases y condiciohes del respectivo Pliego; ello a raiz de las
consultas realizadas por potenciales oferente§ y-las respuestas suministradas (remitidas a través
de correo electronico institucional), que son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de
Recursos Tecnologicos de Salud;

Por tanto, en uso de sus atribugiones,

EFXCONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobanla Aclaracién N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nagiohal N° 167/2024 “ADQUISICION DE EQUIPOS DESFIBRILADORES
EXTERNOS PARA EL IPS”, con ID N° 455.278, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Arcas
Técnicas respectivas, que consta de 21 (veintiiin) fojas y se adjunta a la presente
Resoluciongy - s 7

o FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
T 1. DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
f?(?, ECON. JQSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
2N SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

—_—
El presente instrumento es de cardcter pUblico, garantizando la transparencia de la gestion biblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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2°)  Aprobar la modificacién al parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Piblica Nacional N° 167/2024 “ADQUISICION DE EQUIPOS DESFIBRILADORES
EXTERNOS PARA EL IPS”, con ID N° 455.278, conforme al Anexo, €l cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 07 (siete) fojas y se adjunta a la presente
Resolucion.

3°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la-Difeccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del“expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion.
4°) . Comunicar a quienes corresponda y archivar. S L
SC/fmfjo.- - IA

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVEQ ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC, VICTOR' EDUARDO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO,DE’ADMINISTRACION

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

El presente instrumento cs de carécter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/
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LPN N°167/24 “ADQUISICION DE EQUIPOS DE DESFIBRILADORES EXTERNOS PARA EL
IPS”- 1D N° 455.278

ACLARACIONNC®1
Consulta 1 - Capacidad - Técnica / Requisitos documentales para avalar la capacidad técnica

Donde dice: j. Certificacion emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado del pais de origen, de
que el equipo ofertado es nuevo y no re manufacturado, en caso de ser producto nacional, deberd contar
con una declaracion jurada. Favor eliminar el requisito o modificar a una nota sin legalizacion o apostilla.
El requerimiento no tiene ningun sentido, porque no garantiza nada, porque un oferente al ofertar ain no
sabe exactamente el equipo a ser cotizado con el nimero de serie respectivo, ademas el fabricante no puede
determinar los clientes a los que serd entregado cada equipo. El oferente es el que debe garantizar que el
equipo a entregar serd nuevo, por tanto, la declaracion jurada debe ser del oferente y no del fabricante.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego d€ Basés y Condiciones.-
Consulta 2 - Especificaciones Técnicas

DONDE DICE: 4.1 Dimensiones minimas: 210mm x 285 mm x 80 mm,(4/ 2 mm en todas las dimensiones)
4.3 Peso maximo: 2kg (incluyendo bateria) Favor modificar a: 4.1\Dimensiones minimas: 21 cm x 285 ¢cm
X 80 ¢cm 4.3 Peso maximo: 3kg (+-200 gramos) (incluyendo bateria) Lo solicitado es a fin de ajustar las
medidas y el peso a los equipos disponibles en el mercado, 4 permitir la concurrencia.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima yersion del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 3 - ESPECIFICACIONES TECNICAS

DONDE DICE: 5.2 Onda Exponencial Truncada bifasica con compensacion de impedancia 5.3 Rango de
eleccion de energia: De 100 Joules o menor a 355 Joules o mayor (pacientes adultos) De 10 Joules o menor
a 90 Joules o mayor (pacientes pediatricos) 5.7 Tiempo de analisis de ECG menor a 5 segundos 5.8 Tiempo
de carga menor a | segundo cuando el dispositivo esta precargado 5.9 Tiempo de encendido hasta que esté
listo para descargas menor a9segundos 5.14 Configuracion del modo RCP en 30:2, 15:2 y solo manual.
5.15 Cambio de modo Adulto a Pediatrico 5.19 Certificaciones de Choque segun RTCA-DO-16G-2010,
seccion 7 [EC60601:1412;10.1.3, 10.1.4 5.20 Certificaciones de Vibraciones segiin MIL-STD-810G-2008,
método 514.6, categeria 13, categoria 14, categoria 20, categoria 24, EN13718-1, 4.7.2 Golpes: EN1789,
6.3.4.2 / EN1371841, 4.7.2 5.21 Certificaciones de EMC segun IEC60601-1-2: 2014 / EN13718-1,4.5.7 /
IEC 6060141~12, 11 5.22 Temperatura de funcionamiento entre -5 °C o0 menor a 50 °C o mayor 5.23 Altitud
de operacidn entre -350 metros o menor a 4500 metros 0 mayor 5.25 Bateria de minimo 4200 MAH. Que
permita 400 descargas o mas de 200 Joules o 15 horas o mas de funcionamiento. Con vida util de minimo
5 afios. 5.26 Autodiagndstico diario, semanal, mensual y trimestral. Favor modificar a: 5.2 Favor aceptar
equipos con onda bifasica rectilinea 5.3 Rango de eleccion de energia: Pacientes adultos: 120, 150, 200J
Pacientes pediatricos: 50, 70, 85J 5.7 Tiempo de anlisis de ECG menor a 12 segundos 5.8 Tiempo de carga
menor a 10 segundos cuando el dispositivo esta precargado 5.9 Tiempo de encendido hasta que esté listo
para descargas menor a 23 segundos 5.14 Excluir el requisito 5.15 Cambio de modo Adulto a Pediatrico o
deteccion automatica de parche adulto o pediatrico. 5.19 Certificaciones de choque Método RTCA/DO-
160G: 2010 Seccidn 20, categoria R: todos los modos de funcionamiento Seccion 21, categoria M: todos
los modos de funcionamiento 5.20 Certificaciones de vibraciones MIL Std. 810F, prueba de helicoptero
min 5.21Certificaciones de EMC segun IEC60601-1-2: 2014 5.22 Temperatura de funcionamiento entre 0
a 50°C 5.23 Altitud de gperacion entre -91 m a 4573 m o mayor 5.25 Bateria que permite 225 descargas
continuas del desfibrifacion a méxima potencia 0 13 horas de monitoreo continuo. con vida util de 5 afios
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RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 4 - ESPECIFICACIONES TECNICAS

DONDE DICE: 6.1 Almacenamiento de hasta 500 eventos 6.2 Almacenamiento de grabacion de voz de
hasta una hora 6.3 Almacenamiento de hasta 1000 registros de autodiagndstico 6.4 Almacenamiento de
datos de CPR de hasta 5 horas. Favor modificar a: 6.1 Almacenamiento de 1 evento 6.2 Almacenamiento
de grabacion de voz de 20 minutos o mas. 6.3 Almacenamiento de uno por dia por el tiempo de vida otil.
6.4 Almacenamiento como minimo de 5 horas de RCP Lo solicitado es a fin de ajustar las prestaciones para
los equipos disponibles en el mercado, y de esa manera permitir mayor concurrencia y mejores condiciones
de contratacion para la convocante.

RESPUESTA: El oferente deber4 ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 5 - ESPECIFICACIONES TECNICAS

DONDE DICE: 7.1 Exportacién de datos a través de USB 7.2 Posibilidad de copunicacion mediante Wifi
Favor modificar a: 7.1 Exportacion de datos a través de tarjeta de memoria 7.2\Excluir. Lo solicitado es a
fin de ajustar las prestaciones para los equipos disponibles en el mercado,y_de esa manera permitir mayor
concurrencia y mejores condiciones de contratacion para la convocante:

RESPUESTA: El oferente deberi ajustarse a la ultima versidn del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 6 - Periodo de validez de la Garantia de los bienes

En el punto donde se solicita lo siguiente: El Proyeedor gatantizard que todos los bienes suministrados en
virtud del Contrato son nuevos y sin uso, con‘una antigiiedad de fabricacion no mayor a 1 (un) afio,
comprobable con un certificado de afio de fabricacion, emitida por la fabrica y legalizado por el Consulado
del pais de origen. Solicitamos a la convocante ampliar este requisito y que el certificado emitido por el
fabricante se encuentre legalizado y/o nofarizado y apostillado en el pais origen teniendo en cuenta que la
Apostilla es una legalizacion simplificada, bajo la Convencion de la Haya de 1961 para la autentificacion
de documentos, lo cual permite, dar uso a un mismo documento en varios paises extranjeros. Todo
documento apostillado es vdlido'y surte un efecto juridico de validez

RESPUESTA': El ofexente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 7 - Pefiodo de validez de la Garantia de los bienes

La empresd adjudicada debera proveer garantia del bien por 3 (tres) afios desde la emision del Acta de
RecepCidtrProvisoria, incluyendo la sustitucion sin costo de partes con defectos de fabrica. Durante el
periodo de garantia, se deberd incluir soporte de mantenimiento o sustitucion sin costo de partes con
defectos de fibrica. También se debera proporcionar soporte de mantenimiento preventivo y correctivo
durante el periodo de garantia. Al respecto solicitamos a la convocante considerar y unificar el periodo de
garantia del bien, al tiempo establecido como periodo de Tiempo de funcionamiento de los bienes 24 meses
(2 afios ), desde la emision del Acta de Recepcion Provisoria, incluyendo la sustitucion sin costo de partes
con defectos de fabrica. Durante el periodo de garantia, se debera incluir soporte de mantenimiento o
sustitucion sin costo de partes con defectos de fébrica. También se deberd proporcionar soporte de
mantenimiento preventivo y correctivo durante el periodo de garantia.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones.-

Consulta 8 - Periodo de validez de la Garantia de los bienes

En el punto dirlld}d&r:’é

NTENIMIENTO CORRECTIVO: El mantenimiento correctivo sera realizado
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suministrados de 08 a 17 hs., con 4 (cuatro) horas de respuesta para los equipos instalados en el Hospital
Central y el Area Central (excluyendo domingos y feriados). Debera contar con el visto bueno del Jefe de
Servicio, Administrador o Director de la localidad donde se localizaran instalados los equipos. Solicitamos
a la convocante modificar este requisito de la siguiente manera: EI mantenimiento correctivo serd realizado
por el personal técnico de la empresa proveedora del servicio, al ser llamados ante cualquier problema
surgido con los equipos. La empresa adjudicada debera garantizar el correcto funcionamiento de los bienes
suministrados de 08 a 17 hs de lunes a viernes, con 4 (cuatro) horas de respuesta para los equipos instalados
en el Hospital Central y el Area Central (excluyendo sabados, domingos y feriados)

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 9 - Periodo de validez de la Garantia de los bienes

MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Dicho informe de servicio se elaborara en triplicado, debiendo ser
presentados uno en el expediente de pago, uno en la Seccion Soporte Técnico dé quipos Biomédicos y
uno para registro de la Empresa. Solicitamos a la convocante modificar y que €l informe de servicio se
elaborard en cuadruplicado, debiendo ser presentados uno en el expediente de pago, uno en la Seccion
Soporte Técnico de Equipos Biomédicos, uno en el Servicio correspondiente y uno para registro de la
Empresa.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 10 - Requisitos documentales para la evaluacién de la experiencia

Copia de facturaciones y/o recepciones finales qué»avalen la experiencia requerida. Solicitamos a la
convocante unificar este criterio apunto de lacapacidad técnica de la siguiente manera: Copia de
facturaciones y/o Contratos y/o recepciones finales que avalen la experiencia requerida

RESPUESTA': El oferente debera ajustdrse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 11 - Capacidad Técnica

En los puntos f e i la cofvecante requiere lo siguiente f. La empresa deberd presentar certificado o
constancia de habilitacidn del'Servicio técnico, emitido por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
para dispositivos médicos? i. Habilitacion vigente del Servicio Técnico en dispositivos médicos, expedido
por el MSP y BS, Aclaramos a la convocante que lo solicitado tanto en el punto f como en ¢l punto i
corresponden & Un-mismo documento, por lo tanto, solicitamos que se elimine ¢l requerimiento del punto i
y la correceion del punto f Habilitacion vigente del Servicio Técnico en dispositivos médicos, expedido por
la DINAVISA dependiente del MSPY BS.

RESPUESTA: El oferente deber ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 12 - Capacidad Técnica

En el punto j, la convocante solicita: Certificacion emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado
del pais de origen, de que el equipo ofertado es nuevo y no remanufacturado, en caso de ser producto
nacional, deberd contar con una declaracion jurada. Al respecto solicitamos a la convocante ampliar este

! requisito y que el certificado emitido por el fabricante se encuentre legalizado y/o notarizado y apostillado

ot ] en el pais origen teniendo en cuenta que la Apostilla es una legalizacion simplificada, bajo la Convencion

g; de la Haya de 1961 para la autentificacion de documentos, lo cual permite dar uso a un mismo documento
%E - en varios pa;’se Xtranjeros. Todo documento apostillado es vélido y surte un efecto juridico de validez

: El oferente debera ajustarse a la Gltima version del PJi¢y de Bases y Condiciones.-

{
g&sﬁﬁ]‘?
i -
e PRy
RLd A finatiruro.ne B
CTENCIa do A .

AP X ¢ U Z



PARAGUAI ‘i; * GOBIERNO o1
REKUAI .4 PARAGUAY

e

HETITHTO BE PREVIRION SOTIAL

RS

Consulta 13 - Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica

En los puntos f e i la convocante requiere lo siguiente f. La empresa debera presentar certificado o
constancia de habilitacion del servicio técnico, emitido por el Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social
para dispositivos médicos. i. Habilitacion vigente del Servicio Técnico en dispositivos médicos, expedido
por el MSP y BS. Aclaramos a la convocante que lo solicitado tanto en el punto f como en el punto i
corresponden a un mismo documento, por lo tanto, solicitamos que se elimine el requerimiento del punto i
y la correccion del punto f Habilitacion vigente del Servicio Técnico en dispositivos médicos, expedido por
la DINAVISA dependiente del MSP 'Y BS.

RESPUESTA': El oferente debera ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 14 - Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad téenica

En el punto j, la convocante solicita: Certificacion emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado
del pais de origen, de que el equipo ofertado es nuevo y no remanufacturado, en caso de ser producto
nacional, debera contar con una declaracion jurada. Solicitamos a la conveéante ampliar este requisito y
que el certificado emitido por el fabricante se encuentre legalizadowy/e notarizado y apostillado en el pais
origen teniendo en cuenta que la Apostilla es una legalizacion simplificada, bajo la Convencion de la Haya
de 1961 para la autentificacion de documentos, lo cual permite’dar uso a un mismo documento en varios
paises extranjeros. Todo documento apostillado es valido y Surte un efecto juridico de validez

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ilfimiaversion del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 15 - Detalle de los bienes y/o servicios

Capacitaciones: Esta capacitacion debe-realizarse en las instalaciones del IPS, con la correspondiente
entrega de certificados de participacion, al momento de la entrega de los equipos en los servicios en todos
los turnos involucrados. Solicitames.a la convocante aclarar cuantos turnos existen, y la cantidad de
personas a capacitar en cada turfio

RESPUESTA: El oferenfe.debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 16 - Detalle de los bienes y/o servicios

Capacitaciones:.Esta capacitacion debe realizarse en las instalaciones del IPS, con la correspondiente
entrega de Cettificados de participacion, al momento de la entrega de los equipos en los servicios en todos
los turfieg involucrados. Solicitamos a la convocante incluir en el Pbc que para la emision del certificacion
de capacitacion serd emitida a nombre de la personas que completen el 100% de participacion segiin planilla
de asistencia.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 17 - Plazos de Traslado, Instalacion y capacitaciones de los Equipos.

Solicitamos a la convocante mencionar en el cuadro el sitio donde seran instalados los equipos requeridos
y el lugar donde se realizaran las capacitaciones.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones

Consulta 18 - Plazos de Traslado, Instalacion y capacitaciones de los Equipos

enciona REQUIERE INSTALACION EDILICIA SI, solicitamos a la convocante

En el cuadro donde
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RESPUESTA: El oferente debera remitirse a la Gltima version del Pliego de Bases y Condiciones

Consulta 19 - Formas y condiciones de pago

Para el primer pago del 35% se requiere la presentacion del Acta de Recepcion Provisoria. Para el segundo
pago del 35% se requiere la presentacion del Acta de Conformidad del Primer Afio de Mantenimiento. Para
el tercer pago del 30% se requiere la presentacion del Acta de Recepcion Definitiva. Solicitamos a la
convocante considerar como porcentaje de pago lo siguiente Para el primer pago del 70% se requiere la
presentacion del Acta de Recepcion Provisoria. Para el segundo pago del 15% se requiere la presentacion
del Acta de Conformidad del Primer Afio de Mantenimiento. Para el tercer pago del 15 % se requiere la
presentacion del Acta de Recepcion Definitiva. Con el objeto de evitar costos financieros que encarecen el
precio de oferta, solicitamos a la convocante que incremente el porcentaje por los bienes proveidos en el 1°
afio de 70%, y a efectos de garantizar el periodo de garantia el porcentaje del pago(retenido sea de mdximo
30% del bien adjudicado

RESPUESTA: El oferente deber ajustarse a lo establecido en el Pliegorde Bases y Condiciones.-
Consulta 20 - Detalle de los bienes y/o servicios - item 1

En la seccion Plazos de Traslado, Instalacion y capacitaciones-de los Equipos, donde se solicita "PLAZO
PARA ENTREGA (DIAS) DESDE LA FIRMA DEL CQONTRATO 60" pedimos amablemente a la
Convocante que cambie este punto “PLAZO PARASENTREGA (DIAS) DESDE LA FIRMA DEL
CONTRATO 90 teniendo en cuenta que estos equipos-Son considerados como “material peligroso™ y
deben ser transportados por via maritima, teniefide’ una demora unicamente de transito mayor a 40 dias, si
a esto le sumamos el tiempo de produccion para las cantidades solicitadas resulta imposible cumplir con
los sesenta dias.

RESPUESTA: El oferente deberd ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 21 - Especificaciones tecnicas - Item 1

En las especificaciones técnicds, donde se solicita “*Software en su tltima version disponible y actualizable,
con disponibilidad de‘actualizaciones durante la vida til del equipo y servicio de atencion telefonica post
venta durante la gatantfa” pedimos amablemente a la Convocante que cambie este punto por “Software en
su ultima versiénndisponible™ teniendo en cuenta que para estos equipos no es necesario una actualizacion
de softwar¢ya-que son equipos que solo se utilizaran en caso de extrema urgencia.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 22 - Requisitos documentales para evaluar la capacidad técnica

J. Certificacion emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado del pais de origen, de que el equipo
ofertado es nuevo y no remanufacturado, en caso de ser producto nacional, deberd contar con una
declaracion jurada. ;Se podria presentar una copia simple para la apertura de ofertas y para la firma del
contrato el documento legalizado, en caso de resultar adjudicado?

RESPUESTA': El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 23 - Requisitos documentales para evaluar la capacidad técnica

m. Certificado de registro saniario, de conformidad a la Ley N° 4959/12. ; Se podria presentar el certificado
de registro sanitario o la cgrfstancia de renovacion en tramite?

RESPUESTA: ente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condicioncs.-

ecificaciones Técnicas
XIS
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3.1 Normas de calidad especificas: FDA, CE al menos alguno de ellas. ;Se podria considerar Normas de
calidad especificas: FDA, CE, Normas del MERCOSUR al menos alguno de ellas?

RESPUESTA': El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 25 - Especificaciones Técnicas

4.1 Dimensiones minimas: 210mm x 285 mm x 80 mm (+/- 2 mm en todas las dimensiones) ;Se podria
considerar de 210 a 230mm x 220 a 285mm x 65 a 80mm?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 26 - Especificaciones Técnicas

5.1 Totalmente automatico. ;Se podria considerar totalmente automatico o semiautomatico)
RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la altima version del Pliego de.BaSes y Condiciones.
Consulta 27 - Especificaciones Técnicas

5.3 Rango de eleccion de energia: De 100 Joules o menor a 355 Joules@niayor (pacientes adultos) De 10
Joules o menor a 90 Joules o mayor (pacientes pediatricos) ;Se podria considerar de 10 Joules o menor a
90 Joules o mayor o limitada a 50 Joules (pacientes pedidtricos)?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima Version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 28 — Especificaciones Técnicas

5.4 Energia predeterminada; 200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos) 50 - 70 - 100 Joules (pacientes
pedidtricos) ;Se podria considerar Energia predeterminada: 200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos) o
150 - 200 - 360 Joules (pacientes adultos) 50-- 70 - 100 Joules (pacientes pediétricos) o limitada a 50 Joules
(pacientes pediétricos)?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iiltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 29 - Especificacionés Técnicas
5.6 Tiempo de encendide menor a 2 segundos ;Se podria considerar menor a 6segundos en 360 Joules?
RESPUESTA: El-oferente deberi ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta)30-< Especificaciones Técnicas

5.19 Certificaciones de Choque segiin RTCA-DO-16G-2010, seccion 7 [EC60601-1-12,10.1.3, 10.1.4 5.20
Certificaciones de Vibraciones segun MIL-STD-810G-2008, método 514.6, categoria 13, categoria 14,
categoria 20, categoria 24, EN13718-1, 4.7.2 Golpes: EN1789, 6.3.4.2 / EN13718-1, 4.7.2 ;Podrian ser
consideradas estas certificaciones o equipos segiin normativas del MERCOSUR?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la {iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 31 - Especificaciones Técnicas

5.22 Temperatura de funcionamiento entre -5 °C o menor a 50 °C o mayor ;/Se podria considerar entre
0°C o menor a 50°C o maygr?

RESPUESTA: Elofeyénte debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
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5.23 Altitud de operacion entre -350 metros o menor a 4500 metros o mayor ;Se podria considerar a 2500
metros o mayor?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 33 - Especificaciones Técnicas

5.24 Resistencia a caidas desde 1,5 metros o mayor ;Podria ser considerado opcional?

RESPUESTA®: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 34 - Especificaciones Técnicas

5.25 Bateria de minimo 4200 MAH. Que permita 400 descargas o mas de 200 Joules o 15 horas 0 mas de
funcionamiento. Con vida Gtil de minimo 5 afios. ;Se podria considerar de minimo 2800MAH. Que permita
mas de 300 descargas o mas de 200 Joules o 15 horas o més de funcionamiento?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego.deBases y Condiciones.

Consulta 35 - Especificaciones técnicas

6.1 Almacenamiento de hasta 500 eventos ;Se podria considerar de hasta 100 eventos o mas?
RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a Jayiltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 36 - Especificaciones técnicas

8.1 Cabina original de la misma marca del desfibrilador. ;Se podria considerar de la misma marca o
compatible con el desfibrilador cotizado?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iiltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 37 - Especificaciones técnicas

9.1 1 (una) Bateria; 4200 mAh, desechable ;Se podria cotizar de 2800mAh a 4200 mAh, desechable?
RESPUESTAC El'oferente debera ajustarse a la iiltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta38 ™~ Especificaciones técnicas

9.2 4 (cuatro) pares de parches descartables Adu/Ped autoidentificables. ;Se podria considerar 4 (cuatro)
pares de parches descartables Adu/Ped autoidentificables o 4 (cuatro) pares de parches adultos y 4 (cuatro)
pares de parches pedidtricos?

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iiltima version del Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 39 - EETT

DONDE DICE: 5.4 Energia predeterminada: 200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos) 50 - 70 - 100 Joules
(pacientes pediatricos) PODRIA SER: DE ACUERDO A LA TECNOLOGIA DEL FABRICANTE

RESPUESTA: El oferente deber ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 40 - ftepr'1 - Desfibrilador Automético Externo
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(+/- 100 mm en todas las dimensiones)" Lo solicitado obedece a que cada fabricante maneja dimensiones
propias para el disefio de su equipo, lo cual es una caracteristica constructiva, que no afecta a la calidad,
desempefio o precision del equipo en situaciones criticas, por lo que solicitamos modificar el presente punto
a fin de evitar el direccionamiento a una inica marca en particular, y permitir la participacion de las marcas
con reconocida representacion y comprobada calidad en el mercado local e internacional.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 41 - ftem 1 - Desfibrilador Automatico Externo

En el apartado Funcionamiento, donde dice "Totalmente automatico" solicitamos a la convocante modificar
este punto a "Automatico o Semiautomatico" Lo solicitado obedece a que la (inica diferencia entre un DEA
totalmente automatico y un DEA Semiautomético es que, los DEAs semiautomaticos requieren que el
usuario presione un boton para administrar la descarga eléctrica, después de que el dispositivo indique que
es necesario. Esto permite al usuario tener un mayor control sobre el proceso dé desfibrilacion, lo cual
puede ser especialmente Util en situaciones donde se busca asegurar que la desearga €léctrica se administre
en el momento adecuado o cuando existen preocupaciones sobre la seguridad.del paciente o del propio
rescatista/usuario. Por lo que solicitamos modificar el presente punto a fin'de)permitir una mayor inclusion
de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente deber4 ajustarse a la ultima versién del Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 42 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Extérno

Donde dice: "Rango de eleccion de energia: De 100N oules o menor a 355 Joules o mayor (pacientes adultos)
De 10 Joules o menor a 90 Joules o mayor (pacientes pedidtricos)" Solicitamos a la convocante modificar
este punto a: "Rango de eleccion de energia: De 150 Joules o mayor (pacientes adultos) De S0 Joules o
mayor (pacientes pediatricos)" Lg¢ solicitado se basa en las recomendaciones de la American Heart
Association (AHA) y la European Restscitation Council (ERC), que establecen que la energia recomendada
para los Desfibriladores Externos"Automaticos es de 150 joules para pacientes adultos y 50 Joules para
pacientes pedidtricos, lo eual-es suficiente para restablecer un ritmo cardiaco normal sin causar dafios
adicionales al miocardio._Mientras que, energias de 355 Joules o mayor, son recomendadas por dichas
organizaciones, pata Desfibriladores Manuales, los cuales no fueron solicitados para esta convocatoria. Por
lo que solicitamos djustar este requisito a fin de permitir una mayor flexibilidad en la seleccion de equipos
que cumplanyCon los estandares técnicos de funcionamiento cominmente aceptados, sin comprometer la
eficacid o/funcionalidad del dispositivo en situaciones de emergencia.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 43 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice: "Energia predeterminada: 200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos) 50 - 70 - 100 Joules
(pacientes pediatricos)" Solicitamos a la convocante modificar este punto a: "Energia predeterminada o de
salida unica: 150 Joules o mayor (pacientes adultos) 50 Joules o mayor (pacientes pediatricos)" Lo
solicitado se basa en las recomendaciones de la American Heart Association (AHA) y la European
Resuscitation Council (ERC), que establecen que la energia recomendada para los Desfibriladores Externos
Automaticos es de 150 joules para pacientes adultos y 50 Joules para pacientes pediatricos, lo cual es
suficiente para restablecer un ritmo cardiaco normal sin causar dafios adicionales al miocardio. Mientras
que, energias de 35)Joules o mayor, son recomendadas por dichas organizaciones, para Desfibriladores
Manuales, los cudles no fueron solicitados para esta convocatoria. Por lo que solicitamos ajustar este
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RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la (iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 44 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Tiempo de analisis de ECG menor a 5 segundos” solicitamos a la convocante modificar este
punto a "Tiempo de analisis de ECG menor a 8 segundos" Lo solicitado es el estandar en la mayoria de los
Desfibriladores Externos Automaticos. Por lo tanto, ajustar este requisito permitira una mayor flexibilidad
en la seleccion de equipos que cumplan con los estdndares técnicos de funcionamiento comunmente
aceptados, sin comprometer la eficacia o funcionalidad del dispositivo en situaciones de emergencia. Por
lo que solicitamos modifiquen este punto a fin de permitir una mayor inclusion de potenciales oferentes en
el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 45 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Tiempo de carga menor a 1 segundo cuando el dispositivo estaprecargado” solicitamos a la
convocante modificar este punto a "Tiempo de carga menor a 8 segundos cuando el dispositivo esta
precargado” Lo solicitado es el estandar en la mayoria de los Desfibriladeres/Externos Autométicos. Por lo
tanto, ajustar este requisito permitird una mayor flexibilidad en la seleceion de equipos que cumplan con
los estandares técnicos de funcionamiento cominmente acepfados, sin comprometer la eficacia o
funcionalidad del dispositivo en situaciones de emergencia. Pérle que solicitamos modifiquen este punto
a fin de permitir una mayor inclusion de potenciales ofereqtes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultimaversion del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta 46 - Item 1 - Desfibrilador Automético-Externo

Donde dice "Tiempo de encendido hastaique esté listo para descargas menor a 9 segundos" solicitamos a la
convocante modificar este punto a "Tiempo de encendido hasta que esté listo para descargas igual o menor
a 9 segundos” Lo solicitado es el estdndar en la mayoria de los Desfibriladores Externos Automaticos. Por
lo tanto, ajustar este requisito pimitird una mayor flexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan con
los estandares técnicos -de{ funcionamiento comunmente aceptados, sin comprometer la eficacia o
funcionalidad del dispositiyo en situaciones de emergencia. Por lo que solicitamos modifiquen este punto
a fin de permitir unasmayor inclusion de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El-oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.
Consulta)d7~Ttem 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Rango de impedancia del paciente de 30 ohm o menor a 300 ohm o mayor” solicitamos a la
convocante modificar este punto a "Rango de impedancia del paciente de 30 ohm o menor a 175 ohm o
mayor" Lo solicitado es el estandar en la mayoria de los Desfibriladores Externos Automaticos. Por lo tanto,
ajustar este requisito permitira una mayor flexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan con los
estandares técnicos de funcionamiento comunmente aceptados, sin comprometer la eficacia o funcionalidad
del dispositivo en situaciones de emergencia. Por lo que solicitamos modifiquen este punto a fin de permitir
una mayor inclusion de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 48 - Item 1 - Desfibrilador Automdtico Externo

Donde dice "Configuragion del modo RCP en 30:2, 15:2 y solo manual” solicitamos a la convocante
modificar este punto & "Configuracion del modo RCP en 30:2 o solo manual" La compresién de RCP
endada por la American Heart Association (AHA), por lo que es el estandar adoptado

Por lo tanto, ajustar este requisito permitira una
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mayor flexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan con los estandares técnicos de funcionamiento
comunmente aceptados, sin comprometer la eficacia o funcionalidad del dispositivo en situaciones de
emergencia. Por lo que solicitamos modifiquen este punto a fin de permitir una mayor inclusion de
potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iiltima version del Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 49 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Certificaciones de Choque segun RTCA-DO-16G-2010, seccion 7 IEC60601-1-12,10.1.3,
10.1.4" solicitamos a la convocante considerar este punto como OPCIONAL. Lo solicitado obedece a que
la mayoria de los fabricantes de Desfibriladores Externos Automaticos se enfocan en cumplir con los
estandares de seguridad mds comunes y ampliamente aceptados, como las certificaciones de EMC segun la
IEC 60601-1 y las certificaciones de vibraciones segiin MIL-STD-810G. Sin embargo, la certificacion de
choque especifica mencionada en este punto es menos comin y podria repfesentar una limitacion
innecesaria para la participacion de oferentes calificados.

RESPUESTA': El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 50 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Certificaciones de Vibraciones segin MIL-STD=810G-2008, método 514.6, categoria 13,
categoria 14, categoria 20, categoria 24, EN13718-1, 4.7.2Gelpes: EN1789, 6.3.4.2 / EN13718-1, 4.7.2"
solicitamos a la convocante modificar este punto a "Certificaciones de Vibraciones segiin MIL-STD-810G,
método 514.6" Lo solicitado es el estandar en la mayoria-de los Desfibriladores Externos Automaticos. Por
lo tanto, ajustar este requisito permitird una maydtAlexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan con
los estandares técnicos de funcionamiento eomunmente aceptados, sin comprometer la eficacia o
funcionalidad del dispositivo en situaciones de emergencia.

RESPUESTA: El oferente deberd ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones.-

Consulta 51 - item 1 - Désfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Certificaciones de EMC segun IEC60601-1-2: 2014 / EN13718-1, 4.5.7 / IEC 60601-1-12,
11" solicitamos alaconvocante modificar este punto a "Certificaciones de EMC segun [EC60601-1-2: 2014
o la IEC 60604=1-2: 2015" Lo solicitado obedece a que la IEC 60601-1-2: 2014 Establece los requisitos
basicogparald compatibilidad electromagnética de los equipos médicos, mientras que [EC 60601-1-2: 2015
introduce.requisitos mds especificos y detallados sobre la evalvacion de la EMC, incluyendo una mayor
claridad sobre las condiciones de prueba y el uso de dispositivos médicos en entornos electromagnéticos
complejos.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 52 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Temperatura de funcionamiento entre -5 °C o menor a 50 °C o mayor" solicitamos a la
convocante modificar este punto a "Temperatura de funcionamiento entre 0 °C o menor a 40 °C o mayor"
Lo solicitado es el estdndar en la mayoria de los Desfibriladores Externos Automaticos. Por lo tanto, ajustar
este requisito permitird una mayor flexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan con los estandares
técnicos de funciongriento cominmente aceptados, sin comprometer la eficacia o funcionalidad del
dispositivo en situp€iones de emergencia. Por lo que solicitamos modifiquen este punto a fin de permitir
una mayor inclugion de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.
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Consulta 53 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Altitud de operacion entre -350 metros o menor a 4500 metros o mayor" solicitamos a la
convocante modificar este punto a "Altitud de operacion entre 0 metros o menor a 4500 metros o mayor"
Lo solicitado es el estandar en la mayoria de los Desfibriladores Externos Automaticos. Por lo tanto, ajustar
este requisito permitird una mayor flexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan con los estandares
técnicos de funcionamiento comunmente aceptados, sin comprometer la eficacia o funcionalidad del
dispositivo en situaciones de emergencia. Por lo que solicitamos modifiquen este punto a fin de permitir
una mayor inclusion de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 54 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Resistencia a caidas desde 1,5 metros o mayor" solicitamos a la copvocante modificar este
punto a "Resistencia a caidas desde 1,2 metros o mayor" Lo solicitado es el esténdac-€n la mayoria de los
Desfibriladores Externos Automaticos. Por lo tanto, ajustar este requisito permnititd una mayor flexibilidad
en la seleccion de equipos que cumplan con los estandares técnicos «d€™funcionamiento comunmente
aceptados, sin comprometer la eficacia o funcionalidad del dispositivo(efySituaciones de emergencia. Por
lo que solicitamos modifiquen este punto a fin de permitir una mayor inclusion de potenciales oferentes en
el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido’en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 55 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Exportacion de datos a través de USB" solicitamos a la convocante modificar este punto a
"Exportacion de datos a través de USB o Bluetooth" Lo solicitado obedece a que cada fabricante maneja
una exportacion de datos propia para el disefio de su equipo, lo cual es una caracteristica constructiva, que
no afecta a la calidad, desempefio(o precision del equipo en situaciones criticas, por lo que solicitamos
modificar el presente punto a fin de permitir una mayor inclusion de potenciales oferentes en el proceso de
seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 56 - Item*l -"Desfibrilador Automético Externo

Donde dice “Almacenamiento de datos de CPR de hasta 5 horas" solicitamos a la convocante modificar
este purtd a-"Almacenamiento de datos de CPR de 1 hora o mayor" Lo solicitado es ¢l estandar en la
mayoria de los Desfibriladores Externos Automaticos, ademas, un almacenamiento de 1 hora asegura que
los datos criticos sean capturados y almacenados adecuadamente. Por lo tanto, ajustar este requisito
permitiria una mayor flexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan con los estandares técnicos de
funcionamiento cominmente aceptados, sin comprometer la eficacia o funcionalidad del dispositivo en
situaciones de emergencia. Por lo que solicitamos modifiquen este punto a fin de permitir una mayor
inclusion de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a Ia tiltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 57 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Posibilidad de comunicacion mediante Wifi" solicitamos a la convocante modificar este punto
a "Posibilidad de comunicgeion mediante Wifi o Bluetooth" Lo solicitado obedece a que cada fabricante
maneja una tecnologfa g¢ comunicacion propia para el disefio de su equipo, lo cual es una caracteristica
constructiva, gue'no afecta a la calidad, desempefio o precision del equipo en situaciones criticas, por lo
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RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 58 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Cabina original de la misma marca del desfibrilador” solicitamos a la convocante modificar
este punto a "Cabina para el desfibrilador" lo solicitado constituye una caracteristica constructiva, que no
afecta a la calidad, desempefio o precision del equipo. Ademds, la industria nacional ofrece una amplia
gama de cabinas con altos estandares de calidad, lo que facilitaria la inclusion de opciones mas economicas
y accesibles, eliminando la necesidad de costos de flete, lo que resultaria un mejor costo-beneficio para la
entidad convocante. Por lo que solicitamos modificar el presente punto a fin de permitir una mayor inclusion
de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 59 - Item 1 - Desfibrilador Automético Externo

Donde dice "Con sistema de alarma en caso de apertura y sefial de localizacién.de zona cardioprotegida”
solicitamos a la convocante modificar este punto a "Con sistema de alarma en case de apertura” lo solicitado
constituye una caracteristica constructiva, que no afecta a la calidad, desemipefio o precision del equipo, por
lo que solicitamos modificar el presente punto a fin de permitir una mayorinclusion de potenciales oferentes
en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima v€rsion del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 60 - [tem 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Capacitaciones: Esta capacitacionddebe realizarse en las instalaciones del IPS, con la
correspondiente entrega de certificados de participacion, al momento de la entrega de los equipos en los
servicios en todos los turnos involucrades”. Solicitamos a la convocante aclarar cuantos turnos existen, y
la cantidad de personas a capacitar en cada turno. Lo solicitado obedece a que seglin la Ley 5578/16: "Toda
persona fisica o juridica que comereialice un DEA oftecerd, a su costo, la ensefianza de Resucitacion Bésica
Pulmonar a por lo menos cuattd funcionarios de la empresa o institucion adquirente, de conformidad con
los criterios y procedimientos gstablecidos por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”. Por lo
que, contar con esta informacion es crucial para elaborar el presupuesto, ya que las capacitaciones en
técnicas de Resucitacion Cardiopulmonar (RCP) deben ser impartidas por organismos competentes, que
por lo general cobrartuna tarifa por cada participante.

RESPUESTA Kl oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 61 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "La empresa adjudicada debera proveer garantia del bien por 3 (tres) afios desde la emision del
Acta de Recepcion Provisoria, incluyendo la sustitucion sin costo de partes con defectos de fabrica. Durante
el periodo de garantia, se debera incluir soporte de mantenimiento o sustitucion sin costo de partes con
defectos de fabrica. También se debera proporcionar soporte de mantenimiento preventivo y correctivo
durante el periodo de garantia” solicitamos a la convocante aclarar que la garantia no incluye los dafios que
pudiere sufrir el equipo por errores de utilizacion, golpes y/o desgaste natural.

RESPUESTA: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones

Consulta 62 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "PLAZO PA NTREGA (DIAS) DESDE LA FIRMA DEL CONTRATO: 60" solicitamos
a la convocante modificaf este punto a "PLAZO PARA ENTREGA (DIAS) POSTERIORES A LA FECHA
' LA ORDEN DE COMPRA POR PARTE DEL PROVEEDOR: 90" Lo solicitado
oria se trata de equipos cuya fabricacion se realiZa\ras un pedido al fabricante mediante
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orden de compra, y que posteriormente son importados, por lo que el plazo debe indefectiblemente incluir
tiempo de transporte internacional y los procesos aduaneros realizados por terceros. Ademas, cabe
mencionar que existe una discrepancia entre el plazo de entrega mencionado y el PLAZO PARA
TRASLADO, INSTALACION Y CAPACITACION (DIAS) DESDE LA NOTIFICACION, pues este
tltimo solo contempla 30 dias. Por lo que solicitamos a la convocante ajustar ambos plazos a 90 dias
posteriores a la fecha de recepcion de la orden de compra por parte del proveedor.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 63 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Dejamos conocimiento que el conjunto de todas las caracteristicas solicitadas estd direccionada a la marca
MINDRAY modelo BENEHEART CI1A, lo cual se puede observar en la pagina web de dicha marca:
https://www.mindray.com/content/dam/xpace/en/resources/aed/specification/BeneHeart%20C1A%20Data
sheet%20-%20EN.pdf. Por lo que solicitamos considerar las modificaciones requeridas a fin de permitir
una competencia abierta y evitar favorecer a una marca en particular.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 64 - Item 1 - Desfibrilador Automatico Externo

Donde dice "Almacenamiento de hasta 1000 registros de augediagndstico" solicitamos a la convocante
modificar este punto a "Almacenamiento de 500 o mas registros de autodiagnostico” Lo solicitado es el
estandar en la mayoria de los Desfibriladores Externos-Automaticos, ademds, un almacenamiento de 500
registros de autodiagndstico asegura que los datos criticos sean capturados y almacenados adecuadamente.
Por lo tanto, ajustar este requisito permitiria una faayor flexibilidad en la seleccion de equipos que cumplan
con los estindares técnicos de funcionamiento comunmente aceptados, sin comprometer la eficacia o
funcionalidad de los desfibriladores en situaciones de emergencia. Por lo que solicitamos modifiquen este
punto a fin de permitir una mayor inclusién de potenciales oferentes en el proceso de seleccion.

RESPUESTA: El oferente debera-ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-

Consulta 65 - Capacidad(-'Técnica / Requisitos documentales para avalar la capacidad técnica.
PUNTO J

DONDE DICE: Certificacion emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado del pais de origen, de
que el equipo efertado es nuevo y no remanufacturado, en caso de ser producto nacional, debera contar con
una declaracion’jurada. Favor eliminar el requisito o modificar a POR UNA DECLARACION JURADA
DEL QFERENTE. El requerimiento no tiene ningun sentido, porque la CERTIFICACION DE
FABRICACION solo se puede emitir a equipos ya FABRICADOS CON SUS NUMEROS DE SERIES
ASIGNADOS. POR LO GENERAL LOS EQUIPOS SON FABRICADOS UNA VEZ COLOCADO LA
ORDEN DE COMPRA y para ello LA EMPRESA OFERENTE YA DEBE ESTAR ADJUDICADO Y
TENER FIRMADO EL CONTRATO CON LA CONVOCANTE, en caso de equipos ya fabricados, COSA
POCO PROBABLE, el FABRICANTE NO PUEDE ASIGNAR EQUIPOS CON ALGUN NUMERO DE
SERIE Y RESERVAR LOS EQUIPOS SIN TENER CERTEZA QUE LOS MISMOS SERAN
ENTREGADOS AL CLIENTE FINAL (IPS). Ademas, LA CONVOCANTE tiene todo el DERECHO de
RECHAZAR LOS EQUIPOS Y EJECUTAR LA POLIZA DE FIEL CUMPLIMIENTO DE CONTRATO,
SI LOS MISMOS SON USADOS O CON TIEMPO DE FABRICACION MAYOR AL ANO, ya que esta
SOLICITUD se encuentra en el PBC y debe ser cumplido por parte del OFERENTE. A todo lo anterior,
hay sumarle de que por LEY NO SE PUEDE OFERTAR EQUIPOS USADOS en cualquiera de sus formas
i i re manufacturados, COMO ES SABE NO SE PUEDE ALEGAR
TO DE LA LEY. POR TODO LO ANTERIOR SOLICITAMOS QUE ESTE PUNTO
0 O EN TODO CASO QUE SE MODIFIQUE POR UNA DECLARACION JURADA

.
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RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones.-

Consulta 66 - Capacidad Técnica y Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad
técnica. Punto m

DONDE DICE: Certificado de registro sanitario, de conformidad a la Ley N° 4959/12. SOLICITAMOS a
la convocante que permita ofertar los producto con el tramite de registro sanitario iniciado o con un
certificado de que el mismo se encuentra en proceso, ya que los tiempos de los procesos o tramites de los
entes reguladores dependen netamente de las instituciones publicas y escapan del control de las empresas.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 67 - Plazos de Traslado, Instalacion y capacitaciones de los Equipos.

Solicitamos a la convocante aclarar los sitios donde seran instalados los equipos requeridos y el lugar donde
se realizaran las capacitaciones

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 68 - Formas y condiciones de pago

Para el primer pago del 35% se requiere la presentacion del Acta de Reeepcion Provisoria. Para el segundo
pago del 35% se requiere la presentacion del Acta de Conformidad del Primer Afio de Mantenimiento. Para
el tercer pago del 30% se requiere la presentacion del, A¢fa.de Recepcion Definitiva. Solicitamos a la
convocante considerar como porcentaje de pago lo siguighte Para el primer pago del 50% se requiere la
presentacion del Acta de Recepcion Provisoria. Paragl.Segundo pago del 25% se requiere la presentacion
del Acta de Conformidad del Primer Afio de Mantenimiento. Para el tercer pago del 25 % se requiere la
presentacion del Acta de Recepcion Definitiva.Con el objeto de evitar costos financieros que encarecen ¢l
precio de oferta, solicitamos a la convocante que incremente el porcentaje por los bienes proveidos en el 1°
afio de 50%, y a efectos de garantizar el periodo de garantia el porcentaje del pago retenido sea de maximo
50% del bien adjudicado

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones

Consulta 69 - Detalle e, los bienes y/o servicios - En la secciéon Plazos de Traslado, Instalacion y
capacitaciones delos Equipos,

Donde se soligita“PLAZO PARA ENTREGA (DIAS) DESDE LA FIRMA DEL CONTRATO 60 pedimos
amablemente a”la Convocante que cambie este punto “PLAZO PARA ENTREGA (DIAS) DESDE LA
FIRMA DEL CONTRATO 120” teniendo en cuenta que estos equipos son considerados como “material
peligroso” y deben ser transportados por via maritima, teniendo una demora tinicamente de transito mayor
a 40 dias, si a esto le sumamos el tiempo de produccion para las cantidades solicitadas resulta imposible
cumplir con los sesenta dias

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-

Consulta 70 - EETT - 4 Caracteristicas generales. Punto 4.1

DONDE DICE: Dimensiones minimas: 210mm x 285 mm x 80 mm (+/- 2 mm en todas las dimensiones).
SOLICITAMOS a la convocante permita ofertar equipos con dimensiones de 220mm x 296mm X 97mm,
dado que las diferencias son minimas y no comprometen la operatividad, durabilidad ni la seguridad de los
equipos ofrecidos, solicitamos respetuosamente la consideracion de nuestras propuestas a fin para evitar la
~ concentracion del procgsd en un Unico fabricante y promover una competencia justa y abierta. Creemos
firmemente que la diversidad de proveedores beneficiaré a la organizacion al ofrecer opciones variadas que

jltima version del Pliegofde Bases y Condiciones.-
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Consulta 71 - EETT - 4 Caracteristicas generales. PUNTO 4.3

DONDE DICE: Peso méaximo: 2kg (incluyendo bateria). SOLICITAMOS a la convocante que permita
ofertar equipos con peso maximo de 2.5kg (incluyendo bateria), dado que las diferencias son minimas y no
comprometen la operatividad, durabilidad ni la seguridad de los equipos ofrecidos, solicitamos
respetuosamente la consideracion de nuestras propuestas a fin para evitar la concentracion del proceso en
un tinico fabricante y promover una competencia justa y abierta. Creemos firmemente que la diversidad de
proveedores beneficiard a la organizacion al ofrecer opciones variadas que cumplan con los mismos
objetivos y requerimientos.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 72 - EETT - 4 Caracteristicas generales. PUNTO 5.5

DONDE DICE: Exactitud de la energia de +/- 2 Joules o 10% de lo seteado, el que sea mayor.
SOLICITAMOS a la convocante que permita ofertar equipos con Exactitud de la-efi€rgia de +/- 10 Joule en
toda la escala, dado que las diferencias son minimas y no comprometen la operatividad, durabilidad ni la
seguridad de los equipos ofrecidos, solicitamos respetuosamente la consideracion de nuestras propuestas a
fin para evitar la concentracion del proceso en un Unico fabricante y pfomover una competencia justa y
abierta. Creemos firmemente que la diversidad de proveedores beneficiara a la organizacion al ofrecer
opciones variadas que cumplan con los mismos objetivos y requeriniientos.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la tltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 73 - EETT - 5 Funcionamiento. PUNTO/5.3

DONDE DICE: Exactitud de la energia de +/~2 Joules o 10% de lo seteado, el que sea mayor.
SOLICITAMOS a la convocante que permita ofertar equipos con Exactitud de la energia de +/- 10 Joule en
toda la escala, dado que las diferencias son-minimas y no comprometen la operatividad, durabilidad ni la
seguridad de los equipos ofrecidosySolicitamos respetuosamente la consideracion de nuestras propuestas a
fin para evitar la concentracion del*pfoceso en un unico fabricante y promover una competencia justa y
abierta, Creemos firmemente ‘qué la diversidad de proveedores beneficiard a la organizacion al ofrecer
opciones variadas que cumplan con los mismos objetivos y requerimientos.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 74 - EETT - 5 Funcionamiento. PUNTO 5.9

DONDEYDICE: Tiempo de encendido hasta que esté listo para descargas menor a 9 segundos
SOLICITAMOS a la convocante que permita ofertar equipos con tiempo de encendido hasta que esté listo
para descarga menor a 14s hasta 200J, dado que las diferencias son minimas y no comprometen la
operatividad, durabilidad ni la seguridad de los equipos ofrecidos, solicitamos respetuosamente la
consideracion de nuestras propuestas a fin para evitar la concentracion del proceso en un tnico fabricante
y promover una competencia justa y abierta. Creemos firmemente que la diversidad de proveedores
beneficiard a la organizacion al ofrecer opciones variadas que cumplan con los mismos objetivos y
requerimientos.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la @iltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-

Consulta 75 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Dimensiones minimas: 210mm x 285 mm x 80 mm (+/- 2 mm en todas las dimensiones),
solicitamos s¢/fugdan ofertar equipos con dimensiones minimas de 210mm X 190mm X 7 mm (+ 20 mm)

la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones.-
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Consulta 76 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Asa de transporte consultamos si es suficiente con que el maletin de transporte cuente con asa,
por lo general no se transporta el desfibrilador sin estuche

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.-
Consulta 77 - Especificaciones Técnicas

Donde solicitan: Rango de eleccion de energia: De 100 Joules o menor a 355 Joules o mayor (pacientes
adultos) De 10 Joules o0 menor a 90 Joules o mayor (pacientes pediatricos), consierando que se trata der un
equipo con onda bifésica exponencial truncada y con tecnologi inteligente que ajusta la potencia de descarga
segln la impedancia del paciente, solicitamos se puedan cotizar desfibriladores con rango de energia de
seleccion automdtica de 128 Joules o menor a 160 Joules o mayor para pacientes adultos y 35 Joules o
menor a 57 Joles 0 mayor, mayor energia podria causar dafio al musculo cardiaco.e incluso la muerte del
paciente.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 78 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Energia predeterminada: 200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos) 50 - 70 - 100 Joules
(pacientes pediatricos), solicitamos se puedan cotizar desfibriladotes con energia predeterminada de 150 J
en adultos y 50 J en nifios, puesto que el desfibrilador o las paletas deben ser inteligentes para el ajuste de
la energia segin la impedancia del paciente.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a‘ladiltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 79 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Exactitud de la energia-de +/- 2 Joules 0 10% de lo seteado, el que sea mayor, solicitamos sea
eliminado considerando que solicitanuin equipo automéatico, por lo tanto la energia aplicada no es seteada.

RESPUESTA: El oferentedebera ajustarse a la iiltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 80 - Especificaciones Técnicas

Solicitamos aclarat 'a qué se refiere con Tiempo de carga menor a 1 segundo cuando el dispositivo esta
precargado

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 81 - EETT - § Funcionamiento. PUNTO 5.25

5.25 Bateria de minimo 4200 MAH. Que permita 400 descargas o mas de 200 Joules o 15 horas o mas de
funcionamiento. Con vida 0til de minimo 5 afios. SOLICITAMOS a la convocante permita ofertar equipos
con bateria con capacidad de al menos 230 descargas a 200J o 150 descargas a 360 J, ya que la capacidad
de la bateria depende del disefio de cada fabricante, ya que no se encuentra estandarizado o normalizado
internacionalmente, por otro lado solicitan una vida 1itil de la bateria de al menos 5 afios pero la garantia de
los bienes son de tan solo 24 meses, que pasa en caso que la bateria muera en el tercer afio??, ya no hay
responsabilidad del oferente sobre dicho equipo, la inica manera de mantener el equipo luego del 2do afio
es realizando un contrato de mantenimiento, por lo que solicitar 400 descarga en 5 afios no se justifica
técnicamente. Por todo lo.anterior, y para mantener la transparencia del proceso y de manera a evitar
direccionamiento_hacia alguna marca en particular solicitamos que se modifique este parametro de la
descargas a 200J o 150 descargas a 360 J.

| oferente debera ajustarse afl'lltima version del Pliego de Bases y Condiciones
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Consulta 82 - Especificaciones Técnicas

En el punto 5.11 Rango de impedancia del paciente de 30 ohm o menor a 300 ohm o mayor, solicitamos se
puedan ofertar equipos con rango de impedancia de paciente de 25 o Ohmions o menor a 175 Ohmios o
mayor

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 83 - Especificaciones Técnicas

En el punto 5.15 cambio de modo Adulto a Pediétrico, solicitamos que este cambio sea realizado al cambiar
las paletas, considerando que las paletas adultos y pediatricas constan de configuraciones y tamafios
precisos para cada tipo de paciente

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 84 - Especificaciones Técnicas

Metronomo de RCP, solicitamos que esta especificacion sea considerada,opcional, debido a que las paletas
inteligentes detectan la compresion y el equipo va indicando el status delas-mismas.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version-del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 85 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Resistencia P55 al polvo y al agua: Solicitdmes se puedan cotizar equipos equipos con sellado
a pruebas de goteos conforme a EN60529, clase IPX 1 y“a"prueba de objetos solidos, conforme a EN60529
clase [P2X

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 86 - Especificaciones TeCnicas

En los puntos 5.19 al 5.21 de nfanera a dar participacion a un mayor namero de oferentes, solicitamos se
puedan presentar los certificadps con que cuenten cada equipo.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 87 - Especificaciones Tecnicas

Donde piden? Altitud de operacion entre -350 metros o menor a 4500 metros o mayor, solicitamos se puedan
ofertar“eguipos con Altitud de operacion entre ( metros o menor a 4500 metros o mayor, considerando que
no se utilizara bajo tierra o agua

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 88 - Especificaciones Tecnicas

Donde dice: Temperatura de funcionamiento entre -5 °C o menor a 50 °C o mayor, solicitamos se puedan
ofertar equipos con Temperatura de funcionamiento entre 0°C o menor a 50 °C o mayor, ya que ¢s suficiente
para nuestro pais.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la tiltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 89 — Especificaciones Tecnicas

Donde dice: Resistencia’a caidas desde 1,5 metros o mayor, solicitamos como una alternativa Resistencia
a caidas desde Y mep0s o mayor
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Consulta 90 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Bateria de minimo 4200 MAH. Que permita 400 descargas o mas de 200 Joules o 15 horas o
mas de funcionamiento. Con vida 0til de minimo 5 afios. De manera a no restringir la participacion de
reconocidas marcas en el mercado nacional e internacional, solicitamos cotizar con un minimo de descargas
de 200 o 4 horas de tiempo de operacion. Vida util desde la fabricacion: 5 afios

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 91 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Autodiagnostico diario, semanal, mensual y trimestral. Solicitamos se exprese solamente diario
ya que si realiza un autotest diario ya incluye el semanal, mensual y trimestral

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego dé'Basés y Condiciones
Consulta 92 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Almacenamiento, solicitamos que el almacenamiento tofal\de’30 horas en general
RESPUESTA®: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 93 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Exportacion de datos a través de USB, solicitathos que la exportacion de datos se pueda realizar
a traves de puerto infrarrojo.

RESPUESTA: El oferente deber ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 94 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Posibilidad de comunicaCion mediante Wifi, solicitamos que esta especificacion sea opcional,
de manera contar con mayot.scgutidad sobre los datos del paciente

RESPUESTA: El ofer¢nte‘debera ajustarse a la wiltima versién del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 95 - Especificaciones Técnicas

Donde solicita4 (cuatro) pares de parches descartables Adu/Ped autoidentificables. Solicitamos se puedan
cotizar,2 (dos) pares de parches para adultos y 2 (dos) pares de parches pedidtricos

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 96 - Especificaciones Técnicas

Donde dice: Software de la tltima version disponible y actualizable, con disponibilidad e actualizaciones
durante la vida util del equipo, solicitamos que las actualizaciones sean consideradas opcionales, debido a
que son equipos cerrados para mayor proteccion del paciente.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la altima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 97 - EETT - S Funcionamiento. PUNTO 5.2

DONDE DICE: Autodiagndstico diario, semanal, mensual y trimestral. SOLICITAMOS a la convocante
de la siguiente manera: Autodiagndstico diario, mensual y trimestral, ya que
de manera semana ya NO ES NECESARIO ya que se hace de manera DIARIA,
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De manera a evitar direccionamiento de las especificaciones técnicas y de modo a dar mayor participacion
posible de oferentes solicitamos la eliminacion del autodiagnostico semanal

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 98 - EETT - 7 Conectividad. PUNTO 7.2

DONDE DICE: Posibilidad de comunicacion mediante Wifi. SOLICITAMOS a la convocante que este
parametro sea opcional, ya que no es un requisito indispensable para asegurar la operatividad del equipo en
el momento critico de su uso. Existen alternativas mas eficientes y menos costosas (ya que la conectifivdad
wifi suele implicar costos adicionales) para acceder a los datos registrados, como la conexion USB, que no
comprometen la funcionalidad principal del dispositivo. Por este motivo, solicitamos reconsiderar el
requisito de conexion WiFI sea OPCIONAL, con el fin de ampliar la base de proveedores calificados y
acceder a una mayor variedad de soluciones innovadoras.

RESPUESTA: El oferente deber ajustarse a la altima version del Pliego de-Bases y Condiciones
Consulta 99 - GARANTIA

MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Dicho informe de servicio sesglaborara en triplicado, debiendo ser
presentados uno en el expediente de pago, uno en la Seccidn SoporterTécnico de Equipos Biomédicos y
uno para registro de la Empresa. Solicitamos a la convocante-nodificar y que el informe de servicio se
elaborard en cuadruplicado, debiendo ser presentados unosen el expediente de pago, uno en la Seccion
Soporte Técnico de Equipos Biomédicos, uno en el Servicio correspondiente y uno para registro de la
Empresa.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a laviltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 100 - ENTREGA

En la seccion Plazos de Traslado, Ihstalacion y capacitaciones de los Equipos, donde se solicita “PLAZO
PARA ENTREGA (DIAS) DESDE"LA FIRMA DEL CONTRATO 60" pedimos amablemente a la
Convocante que cambie este ‘punto “PLAZO PARA ENTREGA (DIAS) DESDE LA FIRMA DEL
CONTRATO 90” teniendo, en cuenta que estos equipos son considerados como “material peligroso” y
deben ser transportades por via maritima, teniendo una demora unicamente de transito mayor a 40 dias, si
a esto le sumamos ‘el ‘tiempo de produccion para las cantidades solicitadas resulta imposible cumplir con
los sesenta dias.

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 101 - EETT

5.4 Energia predeterminada: 200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos) 50 - 70 - 100 Joules (pacientes
pediatricos) ;Se podria considerar Energia predeterminada: 200Joules (pacientes adultos) 50 Joules
(pacientes pediatricos) ?

RESPUESTA': El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego de Bases y Condiciones

Consulta 102 - EETT

Donde dice "Dimensiones minimas: 210mm x 285 mm x 80 mm (+/- 2 mm en todas las dimensiones)"
solicitamos a la convocante modificar este punto a "Dimensiones minimas: 210mm x 285 mm x 80 mm
(+/- 100 mm en todas las dimensiones)" Lo solicitado obedece a que cada fabricante maneja dimensiones
propias para el disefio de su equipo, lo cual es una caracteristica constructiva, que no afecta a la calidad,
desempeno o precision del equipo en situaciones criticas, por lo que solicitamos modificar el presente punto
( dueccwnamwnto a una Unica marca en pamcular y permitir la participacion de las marcas
al e internacional.
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RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 103 - EETT
DONDE DICE: Metrénomo de RCP PODRIA SER: Metronomo de RCP. - OPCIONAL

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la ultima version del Pliego de Bases y Condiciones

Consulta 104 - EETT

Solicitamos amablemente a la convocante aclara este punto, entendemos que los desfibriladores DEA posee
instrucciones de voz y por lo tanto el usuario debe seguir los pasos, hasta efectuar manualmente el disparo,
a que se refiere totalmente automatico? sin la necesidad seguir instrucciones de voz y sin efectura la
descarga en forma manual? rogamos aclaracion

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la iltima version del Pliego deBases y Condiciones
Consulta 105 - EETT

Solicitamos amablemente a la convocante requerir este punto de la sigui€hte manera, peso maximo 2,6 kg,
considerando que las dimensiones requeridas van acorde al peso sugerido, ademas los equipos estandares
pesan mas de 3kg, es un pedido que no altera las prestaciones del equipo y por lo tanto no desvia
sustancialmente el pedido, ademas permite la participacion de potenciales oferentes

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a laJiltima-version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 106 - EETT

"Donde solicita ""Energia predetermina@a;200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos) 50 - 70 - 100 Joules
(pacientes pediatricos)"". Solicitames amablemente a la convocante establecer pardmetros coherentes para
equipos DEA, la configuracion de un.equipo DEA estandar establece como méaximo 200 Joules. Sugerimos
que se solicite Adulto, 100, 156, 200 Joules. Pedidtrico 50 Joules. De esta manera permitir la participacion
de mayor cantidad de oferentes y por lo tanto mejores ofertas."

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a la dltima version del Pliego de Bases y Condiciones
Consulta 107 - EETT

Donde selicita "Tiempo de analisis de ECG menor a 5 segundos”, solicitamos amablemente a la convocante
establecer rangos a este requerimiento, sugerimos Tiempo de andlisis de ECG menor a 5 segundos (+/-
1segundo), de esta maneray;mitir la participacion de mayor cantidad de oferentes y por lo tanto mejores
ofertas

RESPUESTA: Efoferénte deberi ajustarse a la dltima versién del Pliego de Bases y Condiciones
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Consulta 108 - EETT

"Donde solicitan los siguientes certificados Certificaciones de Choque segiin RTCA-DO-16G-2010,
seccion 7 IEC60601-1-12,10.1.3, 10.1.4 Certificaciones de Vibraciones seguin MIL-STD-810G-2008,
método 514.6, categoria 13, categoria 14, categoria 20, categoria 24, EN13718-1, 4.7.2 Golpes: EN1789,
6.3.4.2 / EN13718-1, 4.7.2 Certificaciones de EMC segin IEC60601-1-2: 2014 / EN13718-1, 4.5.7 / IEC
60601-1-12, 11 Es de conocimiento que son pruebas que se le hace a los equipos en fabrica acorde a estas
normativas mencionadas, estanvarian dependiendo de la procedencia de los equipos, solicitamos a la
convocante eliminar este requerimiento o requerir como opcional, considerando que todas los fabricantes
de equipos medicos deben contar con el certificado que engloba todo el proceso, la 1ISO13485. Cumpliendo
con la ISO13485 los equipos son aptos para uso en su naturaleza, de esta manera no direccionar el

requerimiento que son causales de protesta al pliego, y tambien permitir la mayor participacion de
oferentes.”

RESPUESTA: El»o”f@tznte debera ajustarse a la dltima version del Pliego de.Bases y Condiciones
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 167/24
“ADQUISICION DE EQUIPOS DE DESFIBRILADORES EXTERNOS PARA EL IPS”- ID N°
455.278

- MODIFICACION PARCIAL

1. Enla Seccion Datos de la Convocatoria, en Periodo de validez de la Garantia de los bienes, se realiza la
siguiente modificacion:

Donde dice:

El Proveedor garantizara que todos los bienes suministrados en virtud del Contrato son nuevos y sin uso, con
una antigtiedad de fabricacion no mayor a 1 (un) afio, comprobable con un certificado de afio de fabricacion,
emitida por la fabrica y legalizado por el Consulado del pais de origen.

Dicho informe de servicio se elaborara en triplicado, debiendo ser presentados uno en el expedienté de pago,
uno en la Seccion Soporte Técnico de Equipos Biomédicos y uno para registro “de” la Empresa.
Los trabajos de mantenimiento preventivo y correctivo solo podrén ser realizados por personal capacitado en
el equipo en cuestion durante la vigencia del contrato.

Debe decir:

El Proveedor garantizara que todos los bienes suministrados en virtud del Contrato son nuevos y sin uso, con

una antigiiedad de fabricacion no mayor a 1 (un) afio, comprobable coiturrcertificado de afio de fabricacion,

emitida por la fabrica y legalizado por el Consulado del pais de grigen y/o Apostillado de la Haya, este

documento debera ser presentado a la firma del contratg ¥ una-copia autenticada al momento de la
“entrega de los bienes.

Dicho_informe de servicio se elaborard en cuadruplicado, debiendo ser presentados uno en el
expediente de pago, uno en la Seccion Soporte Técnico de Equipos Biomédicos y uno para registro de
la_Empresa v uno para el registro de la empresa. Los trabajos de mantenimiento preventivo y
correctivo solo podran ser realizados por personal capacitado en el equipo en cuestion durante la
vigencia del contrato.

2. Enla Seccion Requisitos de participacion y criterios de evaluacion, Capacidad Técnica / Requisitos
documentales para evaluar.¢elcriterio de capacidad técnica, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

a. AutoriZacion del fabricante:

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

Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacion del fabricante

Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberé presentar un
poder o autorizacion otorgado por éste Ultimo. No obstante, se deberd acompaiiar copia de
la Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.
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pais de emision del documento y del Ministerio de Relaciones Exteriores de la Repiblica del
Paraguay.

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

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

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

e. Las planillas de especificaciones técnicas, asi como los catdlogos y/o manuales en donde las
mismas puedan ser comprobadas, deberan presentarse en formato impreso y formato digital (PDFs
en CD).

f. La empresa deberé presentar certificado o constancia de habilitacion del servicio técnico, emitido
por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social para dispositivos médicos.

g. La empresa debera presentar Habilitacion vigente como Importador de Dispositivos Médicos
emitida por la Direccion de Control de Profesiones y Establecimientos de Salud, del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social vigente.

h. Listado y certificacion demostrable de cada personal técnico, capacitado y habilitadp pet el
fabricante, Representante Regional o Distribuidor Regional Autorizado a realizar Servicio técnico.

i. Habilitacion vigente del Servicio Técnico en dispositivos médicos, expedidepar el MSP y BS.

j- Certificacién emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado del pdis de origen, de que el
equipo ofertado es nuevo y no remanufacturado, en caso de ser producto\nacional, debera contar con
una declaracion jurada.

k. La autorizacion/ resolucion de apertura vigente, emitida por laDireccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, rubro DISPOSITIVOS MEDICOS.

1.Certificado buenas practicas de fabricacion y control, $i<es\d€)fabricacion nacional, y buenas
précticas de almacenamiento y deposito, para los importados.

m. Certificado de registro sanitario, de conformidad a'a Ley N° 4959/12.

n. Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos a ser entregados, conforme al modelo
adjunto.

Debe decir:

a. Autorizacion del fabricante®

Si el oferente.es.fabricante del producto que oferta, deberd presentar el documento que lo
acredite come 'tal.

Si eleferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacion del fabricante

Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un
poder o autorizacion otorgado por éste tltimo. No obstante, se deberd acompaiiar copia de
la Autorizacidn del Fabricante otorgada al Representante Local.

Para b) y el Representante Local, la documentacion requerida es el formulario incluido en la
Seccion Formularios. Este formulario podré ser reemplazado por la documentacion que
pruebe fehacientemente que el oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien
que oferta. Asimismo, la documentacion 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 documento y del Ministerio de Relaciones Exteriores de la Republica del
Paraguay.

b. Planilla de Precios en pl;rﬁilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

¢. Declaracién Jurada @e/conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

d. Declaracid ;‘mydel Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo

solicitader 7
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e. Las planillas de especificaciones técnicas, asi como los catédlogos y/o manuales en donde las

mismas puedan ser comprobadas, deberan presentarse en formato impreso y formato digital (PDFs
en CD).

f. La empresa deber4 presentar certificado o constancia de habilitacion vigente del servicio

técnico, emitido por el DINAVISA dependiente del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar
Social para dispositivos médicos.

g. La empresa debera presentar Habilitacion vigente como Importador de Dispositivos Médicos

emitida por la Direccién de Control de Profesiones y Establecimientos de Salud, del Ministerio de
Salud Puablica y Bienestar Social vigente.

h. Listado y certificacion demostrable de cada personal técnico, capacitado y habilitado por el
fabricante, Representante Regional o Distribuidor Regional Autorizado a realizar Servicio técnico.

declaracion jurada,

i. Declaracion jurada de que el equipo ofertado es nueve y no re manufacturado, a_ser
presentado al momento de la apertura de ofertas y Certificacion emitida por el fabricante,
legalizada por el Consulado del pais de origen y/o Apostillado de la Haya, a ser presentado al
momento de la firma del contrato. En caso de ser producto nacional, debera contiricon una

j. La autorizacion/ resolucion de apertura vigente, emitida por la Direccion Nagionalde Vigilancia
Sanitaria, rubro DISPOSITIVOS MEDICOS.

k. Certificado buenas précticas de fabricacion y control, si es de fabricagion nacional, y buenas
practicas de almacenamiento y deposito, para los importados.

1. Certificado de registro sanitario, de conformidad a la Ley N° 4959/12.

m. Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos aser entregados, conforme al modelo
adjunto.

Donde dice:

1. Copia de facturaciones y/o recepciones finalesque avalen la experiencia requerida.

2. Presentacién como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final de provision de equipos
biomédicos, expedidos por Instifuciones Piblicas o Privadas dentro de los Gltimos 05 (cinco) afios (2019

2020 2021 2022 2023). (Digho,documento debera estar debidamente sellado y firmado por el responsable
que lo emitid).

Debe decir:

1. Copia de facturaciones y/o contratos y/o recepciones finales que avalen la experiencia requerida.

2. Presentacién como minimo de 3 (tres) Certificados 0 Actas de Recepcion Final de provision de equipos
biomédicos, expedidos por Instituciones Plblicas o Privadas dentro de los Gltimos 05 (cinco) afios (2019

2020 2021 2022 2023). (Dicho documento debera estar debidamente sellado y firmado por el responsable
que lo emitio).

~1En la Seccion Suministros requeridos — especificaciones técnicas, Especificaciones Técnicas - CPS, se

W jrealiza la siguiente modificacion:

DESFIBRILADOR DEA

Datos Generales s

Descripcion: Desfibrilador extgrfio automético

Datos proveidos por el ofererfte

Marca:
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2.3 |Origen:
2.4 |Direccién Web del fabricante: n
Criterios de Evaluacion
3 Certificaciones Cumplej Pardmetros | Folio
3.1 [Normas de calidad especificas: FDA, CE al menos alguno de ellas.
3.2 [Normas de calidad generales: ISO 13485.
4 Caracteristicas generales
4.1 [Dimensiones minimas: 210mm x 285 mm x 80 mm (+/- 2 mm en todas las dimensiones)
4.2 {Con asa de transporte
4.3 |Peso maximo: 2kg (incluyendo bateria)
5 Funcionamiento
5.1 [Totalmente automatico.

52

Onda Exponencial Truncada bifasica con compensacidn de impedancia.

53

Rango de eleccion de energia:
De 100 Joules o menor a 355 Joules o mayor (pacientes adultos)
De 10 Joules o menor a 90 Joules o mayor (pacientes pediatricos)

54

Energia predeterminada:
200 - 300 - 360 Joules (pacientes adultos)
50 - 70 - 100 Joules (pacientes pediatricos)

5.5

Exactitud de la energia de +/- 2 Joules o 10% de lo seteado, ¢l que sea mayer.

5.6

Tiempo de encendido menor a 2 segundos

5.7

Tiempo de andlisis de ECG menor a 5 segundos

5.8

Tiempo de carga menor a 1 segundo cuando el dispositivo estajprecdrgado

59

Tiempo de encendido hasta que esté listo para descargas mienor a 9 segundos

5.10

Algoritmo de analisis de la sefial ECG del paciente para determinar la descarga

3.11

Rango de impedancia del paciente de 30 ohm o menor a 300 ohm o mayor

5.12

Indicaciones de voz para el usuario

5.13

Guias de reanimacion acorde a ERC/AHA !

5.14

Configuracion del modo RCP en 30:2, 152 y solo manual.

5.15

Cambio de modo Adulto a PedidiricO.

5.16

Metrénomo de RCP

5.17

Con LED indicativo de estado‘gperativo del equipo.

5.18

Resistencia [P55 al polyowyal agua

5.19

Certificaciones de Choque segin RTCA-DO-16G-2010, seccion 7 IEC60601-1-12,10.1.3,
10.1.4

5.20

Certificacioneg’de-Vibraciones segin MIL-STD-810G-2008, método 514.6, categoria 13,
categoria 14, categoria 20, categoria 24, EN13718-1,4.7.2 Golpes: EN1789, 6.3.4.2 /
EN13718-1,4.7.2

5.21

Certificaciones de EMC segiin IEC60601-1-2: 2014 / EN13718-1, 4.5.7 / [EC 60601-1-12, 11

5.22

Temperatura de funcionamiento entre -5 °C o menor a 50 °C o mayor

5.23

Altitud de operacion entre -350 metros o menor a 4500 metros o mayor

5.24

Resistencia a caidas desde 1,5 metros o mayor

525

Bateria de minimo 4200 MAH. Que permita 400 descargas o mas de 200 Joules o 15 horas o
mas de funcionamiento. Con vida util de minimo 5 afios.

Autodiagndstico diario, semanal, mensual y trimestral.

[ndicadores visuales que indican la preparacion del sistema.

Almacenamiento

Almacenamiento de hasta 500 eyentos

Almacenamiento de grabaci;’yz( de voz de hasta una hora

Almacenamiento de hast;Vf 000 registros de autodiagnostico

Almacenamiento de'defos de CPR de hasta 5 horas

Conectividad . (7
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7.1 |[Exportacion de datos a través de USB
7.2 [Posibilidad de comunicacion mediante Wifi
8 Cabina de almacenamiento
8.1 [Cabina original de la misma marca del desfibrilador.
8.2 [Con sistema de alarma en caso de apertura y sefial de localizacion de zona cardioprotegida
8.3 |Medidas acorde a las dimensiones del modelo del desfibrilador ofertado.
8.4 Cabina para instfilagién en pared. El oferente debe incluir la instalacion de la misma en el
" lestablecimiento indicado.
9 Accesorios
9.1 |1 (una) Bateria, 4200 mAh, desechable
4 (cuatro) pares de parches descartables Adu/Ped autoidentificables. En caso de que el
vencimiento de los parches sea antes de los 18 meses posteriores a la entrega del equipo, el
oferente debera reemplazar los parches vencidos por otros nuevos con vencimiento posterior,
9 N costo alguno.
Software en su Gltima versién disponible y actualizable, con disponibilidad de
actualizaciones durante la vida (til del equipo y servicio de atencién telefonica post venta
durante la garantia.
Debe decir:
DESFIBRILADOR BEA
1 |Datos Generales
1.1 |Descripcion: Desfibrilador externo automatico
2 |Datos proveidos por el oferente
2.1 Marca:
2.2 [Modelo:
2.3 |Origen:
2.4 [Direccion Web del fabricante: )
Criterios de Evaluacion
3 Certificaciones Cumple|Parametros|Folio
3.1 |[Normas de calidad especificas! FDA, CE al menos alguno de ellas.
3.2 |Normas de calidad generales: ISO 13485.
4 Caracteristicas generales
4.1 |Con asa de transporte
4.2 |Peso maximo:-3.3 kg (incluyendo bateria)
5 Funcionamiento
5.1 |Totalmente automitico o Semiautomatico.
| 5.2 |Onda Exponencial Truncada o rectilinea bifisica con compensacién de impedancia.
Rango de eleccion de energia:
5.3 |De 100 Joules o menor a 200 Joules 0 mayor (pacientes adultos)
De 50 Joules 0 menor a 90 Joules o mayor (pacientes pediitricos)
Energia predeterminada:
5.4 200 - 300 - 360 y/o 150 — 200- 360 Joules (pacientes adultos)
50 - 70 - 104 y/o limitada a 50 Joules (pacientes pediatricos)
7= 5.5 |Exactitud de la energia de +/- 10 Joules 0 15% en toda la escala
: % 5.6 |Tiempo de encendido menor a 2 segundos
e 5.7 |Tiempo de analisis de ECG menor a 12 segundos
Tiempo de carga menor a 10 segundos cuando el dispositivo esta precargado
Tiempo de encendido hasta gfe esté listo para descargas menor a 25 segundos
Algoritmo de andljsis de lgx(enal ECQG del paciente para determinar la descarga
el paciente de 30 ohm o menor a 175 ohm 0 mayor Q
/2
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Indicaciones de voz para el usuario

Guias de reanimacion acorde a ERC/AHA .

5.12

5.13

5.14 |Configuracion del modo RCP en 30:2 y/o 15:2 y solo manual.
§__—15Cambi0 de modo Adulto a Pediatrico o deteccion automética de parche adulto o pediatrico.

5.16 |Metrénomo de RCP. Opcion.

Con LED indicativo de estado operativo del equipo.

5.17
5.18 |Resistencia [P55 al polvo y al agua

5.19 |Certificaciones de Choque segiin RTCA-DO-16G-2010.

Certificaciones de Vibraciones segiin MIL-STD-810G-2008

3.20
5.21 |Certificaciones de EMC segun IEC60601-1-2: 2014

5.22 (Temperatura de funcionamiento entre 0 °C 0 menor a 50 °C o mayor

.23 [Resistencia a caidas desde 1,5 metros o mayor

Bateria de 2800 MAH como minimo. Que permita 200 descargas a 200 Joules como minimo
0 10 horas o mas de funcionamiento.

5.25 |Autodiagnéstico diario, mensual y trimestral.

5.26 |Indicadores visuales que indican la preparacion del sistema.

Almacenamiento

6
6.1 (Almacenamiento minimo de 100 eventos

6.2 |Almacenamiento de grabacion de voz de 20 min o0 mas

6.3 Almacenamiento de hasta 500 registros de autodiagnéstico

6.4 (Almacenamiento de datos de CPR de 1h 0 mas

7 Conectividad

7.1 [Exportacién de datos a través de USB y/o Bluetooth y/o'tarjeta de memoria
.2 |Posibilidad de comunicacién mediante Wifi. Opcional

7.2

8 Cabina de almacenamiento
8 Cabina original de la misma marca del desfibrilador o de fabricacién nacional con
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control emitido por DINAVISA

8.2 |Con sistema de alarma en caso de apertura

8.3 [Medidas acorde a las dimensiones/del modelo del desfibrilador ofertado.

Cabina para instalacion en pared."El oferente debe incluir la instalacion de la misma en el
establecimiento indicado.

9 Accesorios

9.1 |1 (una) Bateria de-2800 mAh como minimo. Podra ser desechable

4 (cuatro) parésdeparches descartables Adu / Ped auto identificables.
0 4 (cuatré) pares de parches adultos y 4 (cuatro) pares de parches pedidtricos

) En caso de que el vencimiento de los parches sea antes de los 18 meses posteriores a la entrega
== |del equipo, el oferente deberd repmplazar los parches vencidos por otros nuevos con

vencimiento posterior, sin costo ggﬁuno.
Software en su ﬁltima/vﬁ- gn disponible y actualizable.
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4. Enla Seccién Suministros requeridos — especificaciones técnicas, Detalle de los bienes y/o servicios, se
realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

Dell
p | 172101 omatico | 150 60 30 I i
001
Externo
Debe decir:

Desfibrilador
Automatico
Externo

42172101-
001
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