Instituto de Prevision Social Acta N° 057/2025 de fecha 26 de agosto de 2025
Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 057-009/2025

POR LA QUE SE APRUEBAN LA ACLARACION N° 5 Y LA MODIFICACION
PARCIAL, AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION
PUBLICA NACIONAL N° 157/2024 “ADQUISICION DE EQUIPOS RADIOLOGICOS
PARA HOSPITALES DEL AREA CENTRAL DEL IPS”, CON ID N° 454.805.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1617/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracién, en fecha 19 de agosto de 2025, ¢l cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que_remitid el Memorando
DOP/DLI1/N°® 0785/2025, de fecha 18 de agosto de 2025, del Departatento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas, de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a
consideracioén de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacidénvde la Aclaracion N° 5, y la
modificacién parcial al Pliego de Bases y Condiciones, devla\Licitacion Publica Nacional N°
157/2024 “ADQUISICION DE EQUIPOS RADIOLOGICOS PARA HOSPITALES DEL
AREA CENTRAL DEL IPS”, con ID N° 454.805; y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracion N°§‘y la modificacion parcial, representan
aclaraciones y modificaciones realizadas sobre las“Bases y Condiciones del respectivo Pliego;
ello a raiz de las consultas realizadas por{los potenciales oferentes, y por Observaciones por
parte de la Direccién Nacional de Contrataciones Publicas, las respuestas suministradas
(remitidas a través de Correo Electronico Institucional), son de exclusiva responsabilidad de la
Direccién de Recursos Tecnolégicos de Salud;

Que, la propuesta en cuestion,‘cuenta con el parecer favorable del Gerente de la Gerencia de
Abastecimiento y Logistidéa\y con el aval de la Directora de la Direccién Operativa de
Contrataciones, garantiZando asi sus conformidades, en los términos del Formulario de
Recepcion de Expedientes para tratamiento por el Consejo de Administracion del IPS y del
Memorando DOP/BLTI/N® 0785/2025, de fecha 18 de agosto de 2025, suscritos por los
mismos,

Por tantosenuso de sus atribuciones;

-~ "
. -

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

_ DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO /SR. JOSE JARZ ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Sccretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestién piiblica. Se podrd 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 piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12

4
;§.
i
!



Instituto de Previsién Social Acta N° 057/2025 de fecha 26 de agosto de 2025 .

Consejo de Administracion ; .
RESOLUCION C.A. N° 057-009/2025

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Aclaracion N° 5, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional N° 157/2024 “ADQUISICION DE EQUIPOS RADIOLOGICOS PARA
HOSPITALES DEL AREA CENTRAL DEL IPS”, con ID N° 454,805, en todos sus
términos, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracidn y las areas técnicas respectivas, que consta de 04 (cuatro)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

Aprobar la modificacién parcial al Pliego de Bases“y Condiciones de la Licitacion
Publica Nacional N° 157/2024 “ADQUISICION DE EQUIPOS RADIOLOGICOS
PARA HOSPITALES DEL AREA CENTRAL DEL IPS”, con ID N° 454.805, en
todos sus términos, conforme al Anexdy el cual se encuentra refrendado por la
Secretaria del Consejo de Administracién)y las dreas técnicas respectivas, que consta
de 14 (catorce) fojas y se adjunta a1a presente Resolucion.

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion 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 correspongla y archivar.
SC/rt/jo.-

FDO.: DR. JORGEMAGNO BRI{TEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO /SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL.CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion
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El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestién publica. 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 publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 157/24
“ADQUISICION DE EQUIPOS RADIOLOGICOS PARA HOSPITALES DEL AREA
| CENTRAL DEL IPS” ID N° 454.805.

ACLARACION N° 5

Asuncién, de de 2025.
J - .

AL OFERENTE: i

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA NACIONAL
N° 157/24 “ADQUISICION DE EQUIPOS RADIOLOGICOS PARA. HOSPITALES DEL AREA
CENTRAL DEL IPS” ID N° 454.805, sc realiza las siguientes aclaraciopes a las consultas realizadas por

los potenciales oferentes: : i

CONSULTA 265 - ADECUACION !

Solicitamos a convocante que especifique detallamente que adecuacion se debéedlizar con la finalidad que
todos los podamos cotizar de la misma manera respondiendo a la necesidades(dél, lugar
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version. \\

CONSULTA 266 - ADECUACIONES

Solicitamos a convocante que especifique detalladamente que adecuacion se debe realizar con la finalidad
que todos los podamos cotizar de la misma manera respondiendo 2 la necesidades del lugar
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version. '

CONSULTA 267 - "EN EL ITEM 3 -EQUIPO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

En el punto 5.4 en DONDE DICE: Detector activo de matriz (matriz de pixeles efectivos): 2560x3072 o més.
SOLICITAMOS a la convocante que cambig, por: Detector activo de matriz (matriz de pixeles efectivos):
2664 x 2156 x 16 bits o mas, ya ofrece una mejor resolucién y calidad de imagen en comparacién con el
estandar minimo de 2560x3072 pixeles;, especialmente en términos de contraste y detalle en las imagenes.
Aunque el nimero de pixeles puede.ser similar, la profundidad de 16 bits. permite una representacion més
precisa de los tonos y sombras, 10,que résulta en diagndsticos mas efectivos."

Respuesta: El Oferente debera ajustarse al Pliego Cuarta Version, publicada en fecha 11/04/25.

CONSULTA 268 - "EN EL ITEM 3 -EQUIPO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

"En el item 3 -EQUIRO\DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

DDNDE DICE: DQE=36% (@ 11p/mm), >66% (@ Olp/mm)

SOLICITAMOS 2 la‘convocante que cambie por: DQE de 42% o mayor. lo que resulta en una mejor calidad
de imagend dosis bajas (2 pGy o menos). Esto no solo permite captar detalles mas finos, esencial para
diagpdsticos ‘precisos, sino que también mejora la relacion sefial-ruido, genérindo imagenes mas claras y con
mgfios artefactos. ademas, un DQE mas alto indica que el sistema de imagen es mas eficiente en convertir la
Afdiacion X en informacién til, lo que resulta en imégenes de mejor calidad a dosis més bajas. En otras
] alabras, con un DQE alto, se obtiene una mejor relacion entre la calidad de la imagen y la dosis de radiacion
3¢ administrada al paciente."

71 Respuesta: El Oferente deberd ajustarse al Pliego Cuarta Versién, publicada en fecha 11/04/25.

g4 CONSULTA 269 - ITEM 3 -EQUIPO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

En el item 3 -EQUIPO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL
DDNDE DICE: Tamafio de pixel: 140 um SOLICITAMOS a la convocante que cambie por: Tamario de pixel:
33 160 um 0 menos , ya que el rango que pide actualmente solo limita la participacion de los demés oferente y
¢ busca beneficiar a una marca

Respuesta; El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién.

EVISIONSOCIALY
: A N
j Au’ia_m‘:h(;s\ o
¥ YRSV SRy
ectorat K FOKXCH
tiva de Contrataciones®
g I IR IO LAY

IR

P

.E‘

s
B

LTUTO




PARAGUAI GOBIERNO v,
REKUAI PARAGUAY

BEEVITUTO DR W!%Km $OLIRL,

CONSULTA 270 - ITEM 3 -EQUIPO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL
ol

"En el item 3 -EQUIPO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

DDNDE DICE: Generador de alta frecuencia de al menos 50 kHz i

SOLICITAMOS a la convocante que cambie por: Generador de alta frecuencia de al menos 40 kHz ,ya que
desde los generadores de 40 khz se proporciona una radiacion mas constanté y estable, lo que resulta en una
mejor calidad de imagen y una reduccion en la dosis de radiacién al paciente. Ademas, la tecnologia de 40
kHz permite un mayor control sobre los parametros de exposicion, lo que facilita la obtencién de imagenes
de alta calidad en diversas condiciones clinicas. Ademas este parametro permite la participacion de mas
oferentes sin limitar la participacion y beneficiar solo a uno."

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 271 - ITEM 1 - EQUIPO RX DIGITAL FLIO

"""En el item 1 - EQUIPO RX DIGITAL FUO

En PUNTO 1.4.1.3 Donde DICE: Altura: 60cm o menor a 85¢cm o mayor con ajustes de altura motorizado o
hidraulico SOLICITAMOS a la convocante que cambie por:

Altura: 55cm o menor a 85cm o mayor con ajustes de altura motorizado o hidraulico, ya que la altura de la
cama es de vital importancia que no tenga altura tan elevada ya que mucho de los paci€ntes-pueden ingresar
en camillas y silla de rueda por que la altura es importante para poder colocar al pacienté.Ademas se pide que
sea motorizado o hidraulico ya que es de suma importancia el poder mover la cama para la subida o desenso
del paciente en la cama" .
Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Versién.
CONSULTA 272 - ITEM 1 - EQUIPO RX DIGITAL FLIO '

"ITEM 1 EN PUNTO 4.1.6
DONCE DICE: Movimiento vertical del portatubo (foco a piso) i '

525mm a 1820mm. '

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE QUE SE CAMBIEPOR: Movnmlento vertical del portatubo (foco
a piso): 450mm a 2000mm ya que es suma importancia el poder tener un buen rango del movimiento vertical
del portatubo por lo que el rango que proponemos permite un mejor movimﬁe_nto vertical lo que se traduce en
un mayor manejo del equipo"

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién.
CONSULTA 273 - ITEM 1 - EQUIPO'RX DIGITAL FIJO

"ITEM 1 EN PUNTO 4.1.7.

DONCE DICE: Rotacion del pertatubo en el ¢je horizontal: +120° a 120

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE QUE CAMBIE POR : Rotacién del portatubo en el eje horizontal:
+130° a -130° ya que«es\suma importancia el poder tener un buen rango de rotacion en el eje horizontal
horizontal del portatubo ‘por lo permite una mayor versatilidad en realizar estudios ya que tiene un mayor
Angulo de abertura-"

Respuesta:’F] Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Versién.
CONSULTA 274 - ITEM 1 - EQUIPO RX DIGITAL FIJO

"ITEM 1 EN PUNTO 4.1.9 en donde dice:
Rofacion del portatubo en el eje vertical: 0° a +180°

OLICITAMOS A LA CONVOCANTE QUE PIDA: Rotacion del portatubo en el eje vertical: 0° a £90° ya
qQue es suma importancia el poder tener un buen rango de rotacion en el eje vertical del portatubo, por lo que
un rango de 0 a £90 es ideal para cualquier tipo de estudio , ademas el rango pedido lo unico que busca es
limitar la participacion de los demds oferente y solo beneficia una sola marca.”
Respuesta: El Oferente deber remitirse al Pliego Ultima Version.

4
CONSULTA 275 - ITEM 1 - EQUIPO RX DIGITAL FIJO I

"ITEM 1 EN PUNTO 4.1.9 en donde dice: / |
Rotacion del portatubo en el eje vertical: 0° a £180°

3 SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE QUE PIDA: Rotacién del portatubo en el eje vertical: 0° a £90° ya
que es suma importancia el poder tener un buen rango de rotacion en el eje' vertical del portatubo, por lo que
un rango de 0 a £90 es ideal para cualquier tipo de estudio , ademds el rango pedldo lo Unico que busca es
limitar la participacién de los demés-oférente-ywsolo beneﬁc1a una sola maré¢; ‘
Respuesta: El Oferente deberg yemitirse al Phy B0 Ultlma Versmn
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CONSULTA 276 - ITEM 1 - EQUIPO RX DIGITAL FIJO

“ITEM 1 EN PUNTO 4.6.3 EN DONDE DICE: ¢
Matriz de 3000x3000 pixeles o mas 0
SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE QUE SE CAMBIE POR: Ly
Matriz de 2600x2600 pixeles , el pedido de rango se debe a que con esa matriz ya se puede obtener imagenes
més precisas y nitidas, esenciales para el diagndstico clinico, especialmente en casos que requieren de alta
precision, como en la evaluacién de fracturas pequeiias, patologias sutiles o‘estructuras complejas."

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién.
CONSULTA 277 - ITEM 1 - EQUIPO RX DIGITAL FIJO

"""En el item 1 - EQUIPO RX DIGITAL FUJO
EN EL PUNTO 1.4.6.7 DONDE DICE: DQE de 70 % o mayor 1 Ip./mm. o:menor de 2 uGy o menor

SOLICITAMOS a la convocante que cambie por: DQE de 66 % o mayor a 1 lp./mm. o menor., ya que con el
DQE que pedimos se obtiene una mejor relacion entre la calidad de la imagen y la dosis de radiacién
administrada al paciente." .
Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién. B
. e
CONSULTA 278 - VISITA TECNICA iE

Solicitamos que se reconsidere la obligatoriedad de la visita al sitio de eje’cucién del contrato, proponiendo
en su lugar que se permita la presentacion de una declaracion jurada por pagte del'oferente, mediante la cual
este asuma conocimiento de las condiciones del lugar y la responsabilidaéll por-las adecuaciones necesarias
para la instalacién del equipo ofertado, ya que imponer dicha exigencia de fprma mandatoria podria restringir
la participacion y vulnerar los principios de libre competencia, igualdad y; transparencia consagrados en la
Ley N.° 7021/2022, afectando la equidad del procedimiento.
Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 279 - VISITA TECNICA

Solicitamos que se reconsidere la obligatoriedad de la visita al sitio de ejecucién del contrato, proponiendo
en su lugar que se habilite la presentacién de una dec€laracién jurada por pé‘te del oferente, mediante la cual
este asuma conocimiento de las condiciones del lugar y la responsabilidad por las adecuaciones necesarias
para la instalacién del equipo ofertado.

Asimismo, y sin perjuicio de lo anterior, Sugerimos que, de mantenerse la visita técnica como opcion valida,
se establezca una nueva fecha con la, debida antelacién y comunicacién formal, a fin de garantizar la
participacion efectiva de todos 19s“interesados y preservar los principios de libre competencia, igualdad y
transparencia consagrados enla‘Ley N.° 7021/2022: :

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versi6n.
CONSULTA 280 ~FORMAS Y CONDICIONES DE PAGO

Solicitamos avlacentidad convocante la reconsideracion de las condiciones, establecidas en el Pliego de Bases y
Condicionesnrelacion con las formas de pago. Actualmente, el cronograma indica pagos del 35%, 35% y 30%
a la presentacion del Acta de Recepcion Provisoria, del Acta de Conformidad del Primer Afio de
afitenimiento, y del Acta de Recepcion Definitiva, respectivamente. Sin ‘émbargo, este esquema implica que la
ocuperacion total de la inversién por parte del proveedor se concreta recién a los dos afios posteriores a la entrega
1>de los equipos, trasladando asi la totalidad del esfuerzo financiero al oferente. Cabe destacar que estos términos de
nanciamiento no se encuentran reflejados en el precio referencial publicado ni en el documento “Antecedentes
de la Estimacion de Costos” disponible en el portal de la DNCP. Ademads, é;"qnsiderando el alto valor de inversién
- de esta licitacion y el contexto logistico internacional afectado por la situscion bélica global, que ha generado
. demoras e incrementos en costos de fabricacion, transporte y nacionalizaci()f{,‘fsolicitamos que el esquema de pagos
sea modificado de la siguiente manera: 60% contra Acta de Recepcion Provisoria,
15% al primer afio (Acta de Conformidad) y el 15% restante a los dos afios (Acta de Recepcion Definitiva). Esta
'S propuesta busca un equilibrio razonable entre garantias para la administracién y viabilidad financiera para los
oferentes
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iego Cuarta Version, publicada ¢n fecha 11/04/25.

Respuesta: El Oferente debera ajus

Mg

Py AR A AL

CABFVANATMA;
KIR o

: ‘m.gn;ryw )

| AT

» i ’(Jff;d.c A s A R

: $ toca AN

! KR \(e Contratacinines

: ; t{'l '?CC,‘" (DI DS 3




PARAGUALI ‘ GOBIERNO ver,
REKUAI PARAGUAY

NBTIVUYO DE PREVIBION BOCIAL,

CONSULTA 281 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA {.‘A EVALUACION DE LA
EXPERIENCIA. o

Solicitamos que el punto 2 de los “Requisitos documentales para la evaluacion de la experiencia” se acote a
la presentacion de Certificados o Actas de Recepcion Final exclusivamepte vinculados a la provision de
equipos biomédicos similares al objeto del 1lamado, es decir, sistemas de dlatgnostlco por imégenes tales como
equipos de rayos X fijo, portdtil, telecomandado. La redaccién actual, al referirse genéricamente a
“equipos biomédicos”, permite incluir antecedentes que no reflejan la expefiencia técnica necesaria para este
tipo de tecnologias complejas. La amplitud de interpretacion habilita a oferentes cuya experiencia se limita a
equipos de baja complejidad, como oximetros u otros dispositivos de uso contin, afectando la evaluacion real
de idoneidad. Por ello, solicitamos que se exija experiencia especifica y comprobable en
provisién de equipos de similares caracteristicas técnicas, en linea coti'los principios de eficiencia y
pertinencia en los procesos de contratacién publica. = ‘

S

Respuesta: El Oferente deber4 ajustarse al Pliego Cuarta Versién, pubﬁi‘cada en fecha, 11/04/25.
-2

i
CONSULTA 282 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA X

Respecto al numeral 17 de los requisitos documentales, que exige la “constanéia de visita técnica para la
verificacion de las condiciones edilicias necesarias para la instalacion corregtade los equipos a ser ofertados”,
solicitamos a la convocante que se permita, alternativamente, la presentacibn de una declaracion jurada por
parte del oferente, en la cual este asuma haber evaluado debidamenteé das’ condiciones edilicias del lugar y se
comprometa a realizar las adecuaciones necesarias. 5!

En su defecto, y a fin de no restringir la participacion ni vulneratlos principios de libre competencia e igualdad
consagrados en la Ley N.° 7021/2022, solicitamos se habilite:ina hueva fecha y horario para la realizacion de
la visita técnica, con antelacién y comunicacién formal/suficiente, a fin de garantizar la efectiva concurrencia
de todos los interesados en condiciones equitativas

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version. i

CONSULTA 283 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EV.ALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA :

Solicitamos que el requisito establecido en el punto "11" —relativo a la presentacion de una certificacion
emitida por el fabricante, legalizada/por el Consulado del pais de origen, que confirme que el equipo ofertado
es nuevo y no remanufacturado— sea flexibilizado para la etapa de presentacién de ofertas. Proponemos que,
en esta fase, se acepte una nota simple emitida por el fabricante que acredite dicha condicién.

Dado que la legalizaciériconsular implica tiempos y costos considerables que podrian resultar innecesarios
en caso de no resultaradjudicado, sugerimos que el documento legalizado sea exigido (inicamente al oferente
adjudicado, a ser, presentado al momento de la firma del contrato. Esta solicitud cobra ain mas sentido
considerandaelcontexto geopolitico actual, donde conflictos bélicos en distintas regiones del mundo han
genergdo demoras y restricciones en procesos consulares, especialmente en paises europeos

‘ !
¥ Solicitamos que, dentro del apartado de Requisitos para evaluar la capacidad técnica, se incluya como
y exigencia la presentacion del Registro Sanitario vigente o Certificado de Renovacion emitido por DINAVISA
correspondiente alos equipos ofertados. Esta solicitud se fundamenta en la complejidad tecnoldgica y el nivel
23 de riesgo asociado a los equipos de diagnéstico por imagenes requeridos en el presente llamado (rayos X fijo,
-;.\ u% portatil, telecomandado), cuya comercializacion en el pais estd regulada por la Resolucion DINAVISA N.°
FHR\G5 226/2024, actualmente en plena vigencia.
Asimismo, llama la atencién que se acepte como experiencia la presentacién de facturas o contratos por la
venta de cualquier dispositivo médico, sin distinguir entre tecnologias de baja complejidad y sistemas de
diagndstico por imagenes de alta especializaci()n Esta amplitud desvirtua el objetivo de evaluar la idoneidad
técnica del oferente, ya que no garantiza experiencia especifica en provisién, inftalacién y
puesta en marcha de equipos radiolégicos complejos. Por tanto, solicital que se exija experlencm/
comprobable en provision de equipos similares al objeto del llamado, a fm d %.egurar la calidad técnica y*
operativa del proveedor adj udlcado 5
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 157/24
“ADQUISICION DE EQUIPOS RADIOLOGICOS PARA HOSPITALES DEL AREA CENTRAL DEL IPS”

1-En la Seccidn Requisitos de Participacidn y Criterios de Evaluacion Capacidad Técnicas y Requisitos Documentales
para Evaluar el Criterio de Capacidad Técnica, se realizan las siguientes modificaciones:

&

Donde dice:

1 - Autorizacién del fabricante: ot

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

b. Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, deberé presentar la autorizacion del fabricante
c. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd, presentar un poder o autorizacion
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 documentacién requerida es el formulario ipcluido en la Seccidon Formularios. Este
formulario podra 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 Paraguaye’ del pais de emision del
documento y del Ministerio de Relaciones Exteriores de la Repiblica del Paraguay

2-Cumplimiento total de las Especificaciones Técnicas (salvo los puntos que sean.opcionales o que se aclare que no son
excluyentes). Las planillas de especificaciones técnicas deberdn completarse con’SI" o "NO" en la columna CUMPLE,
indicando claramente los pardmetros del equipo ofertado en la columna PARAMETROS, y el Nro. de Folio en la columna
FOLIO. Esta columna es de suma importancia, ya que en ella se indica la pégina’j‘d;el catalogo, manual de usuario o servicio
del fabricante donde se encuentra el pardmetro que esta siendo analizade. Estos parametros deberan ser resaltados e
indicados claramente para que se puedan verificar todas las especificacionies técnicas requeridas.

3-Las planillas de especificaciones técnicas, asi como los catéloges'y/o manuales donde se puedan comprobar las mismas,
deberan presentarse en formato impreso y formato digital{PDE¢n CD).

4-La empresa debera presentar un certificado o constancia de habilitacién del servicio técnico emitido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) para dispositivos médicos. h

5-La empresa deberd presentar una habilitacién vigente como Importador de Dispositives Médicos emitida por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

r<
6-Listado y certificacién demostrable de cada personal técnico, capacitado y habilitado por el fabricante, Representante
Regional o Distribuidor Regional Autorizado para realizar servicio técnico en la marca de los equipos ofertados.

7-Habilitacion vigente dehServicio Técnico en dispositivos médicos, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA):

8-Constancia d¢ Inscripcion en la Autoridad Reguladora Radiologica y Nuclear (ARRN) como empresa encargada de
realizar IMPORTACION de Fuentes de Radiacién Ionizante, conforme lo establece la LEY 5169/14 Reglamentada por
la esolucion«D-ARRN N° 26/2016.

9-Autorizacién de servicio de reparacién vy mantenimiento a equipos de categoria III que otorga la ARRN para
Hquipos ARCO en C segiin la clasificacion de Pricticas de Riesgo en la Resolucién -D-ARRN N° 26/2016.

et

ofos®y /

§ ¥ :g / 10-Autorizacién individual de trabajador ocupacionalmente expuesto (TOE) que es la credencial habilitante y obligatoria
z E o 7 de cumplimiento individual a todos los técnicos encargados para prestar servicios a los equipos emisores de radiacion
&} g7 ionizante establecida en la LEY 5169/14 Reglamentada por la Resolucion -D-ARRN N° 26/2016.

> 5

1)

1 1-Certificacion emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado del pais de origen, que confirme que el equipo
: ‘%% ofertado es nuevo y no remanufacturado.
©

()
33@3' 12-En caso de ser producto nacional, deber4 contar con una declaracién jurada. o AA
< - .

13-Declaracién jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo solicitado.

r__ ey
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16- Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos a ser entregados, conforme al modelo adjunto

17- Constancia de visita técnica para la verificacion de las condiciones edilicias necesarias para la instalacion correcta de
los equipos a ser ofertados o Declaracion Jurada de conocer el sitio y que cuenta con la informacion suficiente para
preparar la oferta y ejecutar el contrato. .

Debe decir:

1 - Autorizacion del fabricante: bt

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

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

c. Si el oferente es Distribuidor del Representante-Local del Fabricante, debera presentar un poder o autorizacion
otorgado por éste (ltimo. No obstante, se debera 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 podrd ser reemplazado por la documentacidn que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentamén podré ser presentada en
copia simple, no obstante, para la firma del Contrato la misma debera estar; legallzada por<€l)Consulado Paraguayo
del pais de emision del documento y del Ministerio de Relaciones Extenorq> de la Républica del Paraguay
2-Cumplimiento total de las Especificaciones Técnicas (salvo los puntos qyie s¢an opcionales o que se aclare que
no son excluyentes). Las planillas de especificaciones técnicas deberan completarse con "SI" o "NO" en la columna
CUMPLE, indicando claramente los pardmetros del equipo ofertado en la golumna PARAMETROS, y el Nro. de
Folio en la columna FOLIO. Esta columna es de suma importancia, ya'que €n ella se indica la pagina del catalogo,
manual de usuario o servicio del fabricante donde se encuentra elspardmetro que estd siendo analizado. Estos
pardmetros deberan ser resaltados e indicados claramente para que Se pueglan verificar todas las especificaciones
técnicas requeridas.

T
3-Las planillas de especificaciones técnicas, asi como los/catalogos y/o mariuales donde se puedan comprobar las
mismas, deberan presentarse en formato impreso y formato digital (PDF en.CD).

4-Listado y certificacion demostrable de cada personal técnico, capaditado y habilitado por el fabricante,
Representante Regional o Distribuidor Regional Autorizado para realizar servicio técnico en la marca de los equipos
ofertados. \

5-Autorizacién de apertura y funcionaniiento de la empresa expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA)como, fabricante, importador, representante o__distribuidor v Servicio de

Mantenimiento de Dispositivos Médicos.

6-Constancia de Inscripciénen la Autoridad Reguladora Radioldgica y Nuclear (ARRN) como empresa encargada
de realizar IMPORTACION de Fuentes de Radiacién Ionizante, conforme lo establece la LEY 5169/14
Reglamentada por 14 esolucidén -D-ARRN N° 26/2016,

7-Autorizacién‘dé¢ servicio de reparacion y mantenimiento a equipos de categoria III que otorga la ARRN
para Equipoes-de Rayos X segiin la clasificacién de Pricticas de Riesgo en la Resoluciéon -D-ARRN N° 26/2016
8/Autorizacién individual de trabajador ocupacionalmente expuesto (T(;E) que es la credencial habilitante y
% ligatoria de cumplimiento individual a todos los técnicos encargados para prestar servicios a los equipos emisores
e radiacion ionizante establecida en la LEY 5169/14 Reglamentada por la Resolucién -D-ARRN N° 26/2016.

9-Certificacion emitida por el fabricante, legalizada por el Consulado del pals 'de origen, que confirme que el equipo
ofertado es nuevo y no remanufacturado.

10-En caso de ser producto nacional, deberd contar con una declaracion jur:;da.
1 {-Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro e:nr1 'tiempo y forma de lo solicitado.
12-Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condicion’é)s y las Adendas.
13-Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 20030 posterior.

14- Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos a ser entregéclios, gonforme al modelo adj
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15- Constancia de visita técnica para la verificacion de las condiciones edilicias necesarias para la instalacion
correcta de los equipos a ser ofertados o Declaracion Jurada de conocer el sitio y que cuenta con la informacion
suficiente para preparar la oferta y ejecutar el contrato.

16-Certificado buenas pricticas de fabricacién y control, si es de fabricacién nacional, y buenas pricticas
de almacenamiento y deposito, para los importadeos. ;-

17-La autorizacién/ resolucién de apertura vigente, Certificado de registro sanitario, de conformidad a la
Ley N° 4959/12.mitida por DINAVISA, rubro DISPOSITIVOS MEDIQOS.
|

2-En la Seccién Suministros Requeridos - Especificaciones técnicas- Espeéificaciones Técnicas — CPS, se realizan
las siguientes modificaciones: .

Donde dice:

iTEM 1 - RAYOS X DIGITAL FIJO-CON DETECTOR DE IMAGENES-DIGITAL
ftem| 1 | i | | |
RAYOS X DIGITAL FIJO-CON DETECTOR DE IMAGENES DIGITAL
|| [ | I
Especificaciones Técnicas -

| 1 |Datos Generales r | I
Descripcion: Conjunto de aparatos que conforman un equipo radlogréﬁco para
diagndstico, estacionario y de uso general, utilizado en diversas apl‘t -aciones de
obtencion de imagenes planares rutinarias. Aplica técnicas dlgxtales para la
captura, presentacion y manipulacién de imagenes.
1 | 2 [Datos proveidos por el oferente -
1 | 2.1 |Marca: -
1 | 2.2 {Modelo:
]
1

2.3 |Origen:
2.4 |Direccion Web del fabricante:

Criterios de evaluacion
1 | 3 |[Normativas Cumple|Pardmetros|Folio

Presentar Certificado de Normas d@ calidad especificas: FDA, CE 6 JIS al
1 | 3.1 |menos alguna de ellas. Dicho documento debe estar vigente e indicar marca y
modelo ofertado. .

Presentar Certificado de Nermas de calidad generales: ISO 13485. chho
documento debe estar vigente. '

1 4 [Caracteristicas
1 [4.1 [Mesa
1
1

1|32

4.1.1 |[Longitud: 220%¢m"o mas.
4.1.2 |Ancho: 70°'Cm 6 mas.

Alturaimovimiento vertical de 60 cm o menor a 80cm o mayor con aj ustes de
altufa‘tmotorizado o hidraulico.

1 [4.1.44Debe soportar peso de 200 kg o mas.
1 [4.1.5 [Movimiento longitudinal y transversal de la mesa o del tubo.

1 4.1.3

. 416 Movimiento vertical del portatubo (foco a piso): 400 mm a 2000mm
< S *"” |(motorizado) Ll
S’ g % 1 }4.1.7 [Rotacion del portatubo en el eje horizontal: +120° a -120°
:z; E % [ la1s Bandeja portadetector para mesa y para pared con rejilla apto para trabajar con
ét a .93 el detector ofertado :
% O, m;% 1 |4.1.9 |Rotacién del portatubo en el eje vertical: 0° a + 180°
a __E%g"' 1 [4.2 |Generador de Rayos X ‘
o_% 33 I |4.2.1 |Generador de alta frecuencia. B
5257 |1 [4.2.2|Potencia de 50 KW o mayor. ' ‘
2%;33 1 14.2.3 [Con 630 mA. o mayor

Rango de kV de 40 kV o menos a 150 kV mas.
1 [4.2.4|Rango de mA de 10 mA o menos a 630 mA o
més

1 14.2.5 [Tiempo de exposncnén de | ms a 10seg
I 14.2.6 |Seleccién libre de pardmetros. - L
1 14.2.7 [Programa de 6rganos (programaﬁén anatém A\

A -

‘J-ﬂ—rs(p( ;
|N‘1 T |T U
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1 [4.2.8 [Control automatico de exposicion. . z.

Panel de control digital con posibilidad de visualizacién de KV, mA,.segundos o
mAs. ~

1 4.3 |Tubo de Rayos X T

Puntos focales: Foco fino 0,6 o menor / Foco grueso 1,2 mm Y
0 mayor .

1 [4.3.2|Tensién 150 kV o mayor. -~
1 }4.3.3 |Capacidad térmica del &nodo de al menos 300 KHU. -
1 |4.3.4 |Anodo giratorio. -
1
1
1

1 1429

1 4.3.1

-

4.3.5 [Angulacion del porta tubo de + 90° 0 mas..
4.3.6 [Soporte de tubo de rayos-x: resbalamiento longitudinal > 2400mm - -
4.3.7 [Desplazamiento longitudinal de columna de 100 cm o mayor.

Desplazamiento vertical del tubo motorizado o manual. En rango de 40 cm como|
minimo y 200 cm como méximo con respecto al piso con freno electromagnéticos.
[

1 4.4 [Colimador

1 [4.4.1 |Colimador con control manual en el colimador. -
|

1

1 14.3.8.

4.4.2 |Indicador luminoso del campo con tecnologia LED ,
4.5 |Bucky Mural -

Tamafio porta detector con Format (ISO 4090) 43x43 cm (17"x17”) o
35x43cm (14"x17") '

1 [4.5.2|Auto centrado respecto al tubo rx. OPCIONAL

Con rango de altura de 30 cm minimo a 200 cm maximo congespeeto piso y,
1 {4.5.3|de 200 cm o mas con respecto piso y al centro del detector, meeanizado, manual
centro del detector, mecanizado, manual contrabalanceado o motorizado.

4.6 |Detector de imagenes
4.6.11Dos detectores. Uno ubicado en la mesa y otro en el buky mural.
4.6.2|Profundidad de la imagen de 14 bits o mayor
4.6.3 [Matriz de 3000x3000 pixeles o mas -
IDe selenic amorfo (a-Se) o silicio o silicon.amorfo (a-Si) o ioduro de cesio o
1 |4.6.4[oxisulfuro amorfo (a-Si) o ioduro de cesio o oxisulfuro de gadolino {Gadox) o
gadolino (GoS).

1 |4.6.5{Tamaiio de 35 cm. x 43 cm. (14" x 17")"0 mayor.

1 |4.6.6|Tamaiio del pixel de 139 micrones o menor |
1 14.6.7|DQE de 70 % o mayor 1 Ip./mm? o menor de 2 uGy o menor
1

1

1

1 14.5.1

ar -

i

4.6.8|Grado de proteccién IPX“Opcional
4.6.9[Tiempo de reconstruccion de imagen: 8seg o menor
4.7 |Consola de contral

Minimo una pantalla plana de 24" o mayor, resolucién de 2M pixel o mayor
para la consola de control

Capacidadide almacenamiento de 10.000 imagenes o mas en matriz de
1024%1024 o matriz de profundidad de al menos 16bit/pixel.

4.7 3{Interruptor de pie para la sala de exdmenes (opcional)

4.7.4|Dispositivo para grabacion de DVD/CD/USB "

Controles utilizados para el posicionamiento del paciente en la mesa de rayos X.
(opcional)

Funciones de pos-procesamiento como:
- Ajuste de nivel y ancho de ventana. - ‘
- Zoom 2x 0 mayor. i
4.7.6Supresion de huesos, opcional

- Medicion de angulos y longitudes.

1 [4.71

1 14.7.2

4.7.5

1 v

3

- Anotacion de textos. ' t~ Image
Stitching .
438 Posibilidad de conexién a una red DICOM 3 con las siguientes licendias
*“Thabilitadas :

4.8.1|DICOM Store

4.8.2|IDICOM Storage Commitment
4.8.3|DICOM MPPS

4.8.4|DICOM Worklist
4.8.5|DICOM Print
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1 lags Declaracion de Conformidad (Conformance Statement) DICOM de los sistemas
“"lofertados (se deberé adjuntar los certificados correspondientes).
1|5 Otros requerimientos B
1 | 5.1 [Alimentacion electrica 380 V AC + 10% / 50 Hz
1 | 5.2 |4 chaleco plomado por equipo con 4 medidor de docificacores de Radiacion
1 | 5.3 [UPS 3000 VA para estacion de aquisicion
|54 Adecuaciones de Sala Rayos X de acuerdos a las Normas de la ARRN para su
" |habilitacion correspondiente
Sistema de climatizacion con ACONDICIONADORES DE AIRE en la estacion
1 |5.5 |de trabajoy la sala de rayo x acordes a la dimenciones y el BTU que
corresponga
Debe decir: .
ftem| 1 | I | I
RAY(l)S X DlGllTAL FIJO-CON DETECTOR DE lMAGENES DIGITAL | ‘ |
- Especlﬁcaclones Técnicas L.

1 1 Datos Generales | [
Descripcion: Conjunto de aparatos que conforman un equipo !
radiogréfico para diagnostico, estacionario y de uso general, |

1 1.1 | utilizado en diversas aplicaciones de obtencién de imégenes .
planares rutinarias. Aplica técnicas digitales.para la captura,
presentacion y manipulacion de imagenes. i

1 2 Datos proveidos por el oferente

1 2.1 Marca:

1 2.2 | Modelo:

1 2.3 |Origen: i

1 2.4 | Direcciéon Web del fabricante: :

Criteriosdelevaluacion

1 3 [Normativas ' Cumple | Pardmetros | Folio
Presentar Certificados de cumplimientos vigente de la '

1 31 marca y modelo ofertado con al menos una de las
siguientes normas reconocidas internacionalmente: FDA,

CE o JIS siendo cualguiera de ellas_aceptable. B

i 32 Presentar Certificado de.Normas de calidad generales:

: ISO 13485. Dicho documento debe estar vigente.

1 4 Caracteristicas

1 4.1 Mesa

1 |4.1.1 Longitud: 220)cm

1 14.1.2 Anche: 70 em

Alturaxmovimiento vertical de rango de movimiento de
1 413 60 cm a 90 cm 0 con
ajustes de altura motorizado o  hidrdulico.
L
4.1.4 Debe soportar peso de rango de 200 kg a 250 kg
415 i\/lzvimiento longitudinal y transversal de 1a mesa o del |
ubo. ,
a6 |Movimiento vertical del portatubo (foco a
piso):rango de 400 mm a 2000mm (motorizado) i
417 Rotacién del portatubo en el eje horizontal: rango de K
+120° a -120°
4.1.8 Bandeja portadetector para mesa y para pared con rejllla* -
o apto para trabajar con el detector ofertado ’
419 Rotacién del portatubo en el eje vertical: rango de
o 0°a 180°y 0°a- 180
4.2 Generador de Rayos X
4.2.1 Generador de alta frecuencia.
4.2.2 Potencia de 50 KW .
4.2.3 | Con 630 mA. o

1 l42.4 Rango de kV de 40 kV 0 _a 150 kV_Rango de mA de
10 mA o0 2 630 mA

1 425 |Tiempo de exposicién de 1 ms g10seg \\

1 [4.2.

6 Seleccién libre de pariametros. / \‘ - e

?q R(\MSIO

A“»r;qu(lChL)”

tora

3 :
Lot L% e contrataciones
\ Ve
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1 427

Programa de érganos (programacién anatémica).

1 1428

Control automatico de exposicion.

1 |4.29

Panel de control digital con posibilidad de visualizacion
de KV, mA, segundos 0 mAs.

1 |43

Tubo de Rayos X

1 [4.3.1

Puntos focales: Foco fino rando de 0.1 a 0.6 o menor

/ Foco grueso de rango de 1.2 mm a 2mm

4.3.2

Tensién 150 kV

4.3.3

Cagacldad térmica del anodo de 300 KHU.

Anodo giratorio.

1
1
1 (434
1 1435

Angulacién del porta tubo de rango 90° a -90°

1 |43.6

Soporte de tubo de rayos-x: resbalamlento longitudinal >
2400mm

1 (437

Desplazamiento longitudinal de columna de 100 cm.

1 (438

Desplazamiento vertical del tubo motorizado o

manual. En rango de 40 cm a 200 cm con respecto al

del piso con freno electromagnéticos

4.4

Colimador

44.1

Colimador con control manual en el colimador. |

Indicador luminoso del campo con tecnologia LED |

1
1
1 1442
1 4.5

Bucky Mural

1 4.5.1

Tamaiio porta detector con Format (ISO 4090)
43x43 cm (17°°x17°°) 0 35x43cm (14"x17") ;

1 4.5.2

Auto centrado respecto al tubo Rayos X

1 4.5.3

Con rango de altura de30 cm a 200 ¢cm con il

respecto piso y de 200 cm_con respecto piso y al
centro del detector, mecanizado, manual centro'del
detector, mecanizado, manual contrabalanceado o

motorizado.

1 4.6

Detector de imigenes

1 4.6.1

Dos detectores. Uno ubicado en la mesa y otro en el buky
mural.

1 4.6.2

Profundidad de la imagen de 14 bits

1 4.6.3

Matriz de 3000x3000 pixeles

1 4.6.4

Detector de imagenes de selenio amorfo (a-Se) o/

silicio o silicon amorfo (a-Si) o ioduro de cesio o |

oxisulfuro amoxfo (a-Si) o ioduro de cesio o
oxisulfure-de gadolino (Gadox) o gadolino
(GoS), siendo cualquiera de ellas aceptables

1 4.6.5

Tamaiie de rango de 35 em. x 43 cm. (14" x 17"")

1 4.6.6

Tamaiio del pixel de 139 micrones

1 4.6.7

DOE.de 70 % o de rango de 1 Ip./mm. a 2p./mm. de l
rango de 2 uGy a 4 uGy

4.6.8

4.6.9

Grado de proteccién IPX. _v

Tiempo de reconstruccién de imagen: 8seg i

4.7

Consola de control i

4.7.1

Pantalla de 30", resolucién de 2M pixel

4.7.2

Capacidad de almacenamiento de 10.000 imigenes, en

matriz de 1024x1024 o matriz de profundidad de al p

menos 16bit/pixel.

4.73

Interruptor de pie para la sala de examenes

474

Dispositivo para grabacion de DVD/CD/USB

-

CE\A' %
0

2SN
0

475

Controles utilizados para el posicionamiento del paciente -|-

en la mesa de ravos X.

1 4.7.6

S,

1
1!

oN

2
1j

Funciones de pos-procesamiento como:
- Ajuste de nivel y ancho de ventana.

- Zoom 2x o mayor.

- Supresion de huesos, opcional

- Medicién de dngulos y longitudes.

- Anotacién de textos. '

- Image Stitching

:CAST
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4.8.2 | DICOM Storage Commitment

4.8.3 | DICOM MPPS

484 | DICOM Worklist

ot |t | o |

4.8.5 | DICOM Print

1 4.8.6 | DICOM de los sistemas ofertados (se deberd adjuntar los

Declaracién de Conformidad (Conformance Statement)

certificados correspondientes).

1 |S§ Otros requerimientos

1 5.1 Alimentacién electrica 380 VAC £ 10% /50 Hz

1 52 4 chaleco plomado por equipo con 4 medidor de
) docificacores de Radiacion

1 5.3 | UPS 3000 VA para estacion de aquisicion

Adecuaciones de Sala Rayos X de acuerdos a lasy
1 54 |Normas de la ARRN para su habilitacion
correspondiente

1 |55 AIRE en la estacion de trabajo y la sala de rayo X acordes a la

Sistema de climatizacion con ACONDICIONADORES DEi

dimenciones y el BTU que corresponga

Donde dice:

ITEM 2 RAYOS X DIGITAL FIJO - TELECOMANDADA BDIGITAL

Especificaciones Técnicas

I | Datos Generales

Descripcion: Equipo de rayos-X con mando a distancia (telecomandado) multifuncional digital, que permita
1.1 |todo tipo de exdmenes diagnésticos de rutina, tanto radiolégicos (como ser esqueléticos, traumatoldgicos,

2 térax) como fluoroscopicos (como ser gastrointestinales, ¢-abdominales).
2| 2 | Datos proveidos por el oferente
2] 2.1 |Marca:
2] 2.2 |Modelo:
2| 2.3 | Origen: -
2| 2.4 |Direccién Web del fabricante:
Criterios de evaluacion =
2] 3 |Normativas CUMPLE | PARAMETROS FOLIO
Certificado de Normas de calidad espécificas: FDA, CE o ,
3.1 | JIS al menos alguna de ellas. Dicho documento debe estar -
2 vigente ¢ indicar marca y modelo-ofertado.
32 Presentar Certificado de Normas de calidad generales: ISO
2| ™ | 13485. Dicho documento debe estar vigente.
2| 4 |Caracteristicas
Sistema con Tube de.rayos-X sobre la mesa y sistema
4l Detector de Imdgenes Digital FPD. Espacio minimo de la
* | sala: Anchg400cm o mayor x Largo 570cm o mayor y
2 300cm de Altura o mayor.
2| 5 |Mesade examen y consola de comando

Mesa con modos horizontal y vertical. Movimiento
motorizado silencioso y controlado por servomotor.

5
/ Dimensiones minimas da parte superior da mesa para
5.2 | acomodacion del paciente: 700mm o mayor x 1950mm o
mayor.

Capacidad de carga minima que a mesa debe soportar de 250
kg.

5.4 | Altura de la mesa 830mm +/- Smm.

Movimiento de angulacion de la mesa de +90 grados hasta
-12 grados (referencia horizontal - posicién 0°).

Angulacion de -12 grados en el lado de la cabeza y 90
s en ellado

Movimiento lateral de 190 mm o mayor.

Dispositivo de compresién tipo cono con fuerza maxima de

2| > |80 N. OPCIONAL o -t

2| 6 |Detector de Imagenes FPD ' /
6.1 Detector de Imagenes Digital FPD de Csl de 43cm x 43cm ‘ / |

2 ™ | como minimo. ’, S

2| 6.2 | Rango Dinamico 16-bit ¢ mas. \ 4 I

2

6.3 | Pixel pltch 140 um o melnor

oo e V"’”“""WWY
 PREVISION SOCIAL

Varm*i\acnmi AN

um?ccus O a\iva de Contratactones |
.k_l_xl_ L DI I DAY




PARAGUAX T m GOBIER? ”
REICUAT T PR ACOAY

SMSTETISTE DE SREVIBION BOCIAL,

2| 6.4 | Resolucion espacial: 3.6 Ip/mm o mejor.
FPD sin necesidad de una unidad de enfriamiento dedicada
6.5 | para reduccién de espacio de instalacion y mejorar el costo
2 beneficio. -
Auto-calibracién del FPD en 30 segundos o menor sin
6.6 | necesidad de exposicién de Rayos-X, Colimador Virtual
2 OPCIONAL.
2| 6.7 |Filtro de Compensacion Digital fijo.
6.8 Modo de Dosis Fluoro variable con la velociudad del

2| 7 | fotograma. .
2| 7 | Almacenamiento de Imégenes
71 Capacidad del disco duro: 20,000 imégenes para 1024 x
2| " | 1024, 14 bits.
2| 8 |Generador de Rayos X -
8.1 Generador de rayos-X de alta frecuencia, trifasico 380-
2| 7 |400V/50 Hz (+/- 10%)

Potencia minima del generador de 65 KW (40 a 150 kV /
8.2
mayor a 800 mA

2o

Fe

Tub de aos-X _
Tubo de Rayos-X rango de voltaje: 40 kV a 100 kV,
2 incrementos de 1-kV.

9.1

Capacidad de almacenamiento de calor del Anodo: 445 kJ | .

2 (600kHU). :

2] 9.3 | Tasa de disipacién de calor del Anodo: 1666 HU/s. <\

2| 9.4 | Punto Focal: 0.6 mm / 1.2 mm. O menor

2] 9.5 | Angulo: 12°. -

Rango de mA:

96 |- En modo Radiologia: hasta 800mA
" | - En modo Fluoroscopia: hasta 20mA

2 - En modo Cine: hasta 40mA

2| 9.7 | Rango de mAs: desde 1 o menor a 350 o mayaer, -

9.8

9.2

Tiempo de exposicién de al menos 300 segundos en modo
fluoroscopia.

2 Conectividad
2| 11.1 | DICOM Storage SCU.

2| 11.2 | Media storage SCU (CD-R, DVD-R).
2| 11.3{QR SCU.

21 12 | Accesorios

2| 12.1 | Dispositivo de Compresion. OPCIONAL
2

2

2

2

12.2 | Pedalera.

12.3 | Comando.Erontal.
12.4 | Interface de Almacenamiento MWM/MPPS/MEDIA.
12.5 | Filtro de Compensacién Di ia.

ital para fluoroscop

Condiciones de operacién

»

2
2 5 4 13.1 Temperatura ambiente maxima de 15°C o menor a 35°C o M
ey X / ‘" | mayor.
£ 1S Humedad relativa sin condensacién maxima de 45%o0 B}
‘;Ez 132 \ |
513522 2 menor hasta 65% o mayor. N
Eg 2. Eg ] 2| 14 | Otros requerimientos M
I+ { 12 2| 14.1 | Dos (2) chalecos plomados para adulto por equipo. N

Termohigrémetro digital de pared con rango de medicién

de temperatura de al menos -10 a 50°C y precision de +1°C

14.2 | 0 mejor. Rango de medicion de humedad de | a 99% con
= precision de al menos £5%. Dimensiones 100 x 100 mm

bemidisy |2 (£10%).

143 Adecuaciones de Sala Rayos X de acuerdos a las Normas

"~ | de la ARRN para su habilitacién correspondiente

Sistema de climatizacién con ACONDICIONADORES

14.4 | DE AIRE en la estacion de trabajo y la sala de rayo x

2 acordes a la dimensiones y el BFJ quesqrresponda \
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[TEM 2 RAYOS X DIGITAL FIJO - TELECOMANDADA DIGITAL

Especificaciones Técnicas

—

Datos Generales

1.1

Descripcion: Equipo de rayos-X con mando a distancia (telecomandado) multifuncional digital, que

permita todo tipo de exdmenes dlagnostlcos de rutina, tanto radlologlcos (como ser esqueléticos,

traumatoldgicos, térax) como fluoroscdpicos (como ser gastrointestinales, € abdominales).

Datos proveidos por el oferente

2.1

Marca:

2.2

Modelo:

2.3

Origen:

NN

2.4

Direccién Web del fabricante: ]

Criterios de evaluacion

Normativas

CUMPLE

PARAMETROS

FOLIO

3.1

Presentar Certificados de cumplimientos vigente
de la marca y modelo ofertado con al menos una
de las siguientes normas reconocidas
internacionalmente: FDA, CE o JIS siendo
cualquiera de ellas _aceptable.

3.2

Presentar Certificado de Normas de calidad
generales: [SO 13485. Dicho documento debe estar
vigente.

Caracteristicas

[ (]

4.1

Sistema con Tubo de ravos-X sobre la mesa y
sistema Detector de Imdgenes Digjtal FPD.
Espacio minimo de la sala:rango de An¢ho 400cm
x Largo 570e¢m_y 300cm de Altura

Mesa de examen y consola de comando

5.1

Mesa con modos horizontal y vertical. Moyimiento
motorizado silencioso y controlado por servomotor.

52

Dimensiones minimas da parte superior da mesa
para_acomodacién del paciente:~de rango de
700mm o superior x 1950min

(]

53

Capacidad de carga minima‘'que a mesa debe
soportar de 250 kg.

54

Altura de la mesa dé¢ rango de _825mm a 835mm

55

Movimiento de angulacién de la mesa de rango
de +90 gradoshasta -12 grados (referencia
horizontal > .posicién 0°).

5.6

Angulacién de -12 grados en el lado de la cabeza y
90 gradosyen el lado del pie

N

5.7

Movimiento lateral de 190 mm

5.8

Dispositive de compresién tipo cono o tipo

abdominal.

Detector de Imagenes FPD

6.1

Detector de Imagenes Digital FPD de CslI de
rango de 43cm x 43cm

6.2

Rango Dinamico 16-bit

6.3

Pixel pitch 140 pm

rfofofo TN

6.4

Resolucion espacial: 3.6 Ip/mm

6.5

FPD sin necesidad de una unidad de enfriamiento
dedicada para reduccién de espacio de instalacién y
mejorar el costo beneficio.

Auto-calibracién del FPD en 40 segundos sin
necesidad de exposicion de Rayos-X(Colimador
Virtual ) -

1
1
]

Filtro de Compensacién Digital fijo.

Modo de Dosis Fluoro variable con la velociudad

del fotograma.
N
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71 Capacidad del disco duro: 20,000 iméagenes para
2] 7 11024 x 1024, 14 bits. N
2| 8 |Generador de Rayos X =
Generador de rayos-X de alta frecuencia, trifasico -

2| 811 380-400V/50 Hz (+/- 10%)
8.2 Potencia minima del generador de 65 KW (40 a
2| %* |150 kV/) a_800 mA

2| 9 |Tubo de Rayos-X

91 Tubo de Rayos-X rango de voltaje: 40 kV a 100

2| 77 |kV, incrementos de 1-kV.

99 Capacidad de almacenamiento de calor del Anodo:

" 1445 kJ (600kHU).

9.3 | Tasa de disipacion de calor del Anodo: 1666 HU/s.

9.4 | Punto Focal: 0.6 mm /1.2 mm.

9.5 | Angulo: 12°.

Rango de mA: '

96 |- En modo Radiologia: hasta 800mA
" | - En modo Fluoroscopia: hasta 20mA

2 - En modo Cine: hasta 40mA . Ny

9.7 | Rango de mAs: desde 1 o menor a 350

98 Tiempo de exposicion de al menos 300 segundos en

"~ | modo fluoroscopia. 4

10 | Conectividad B

10.1 | DICOM Storage . ' N

10,2 | DICOM PRINT

10,3 | DICOM WORKLIST
11 [ Accesorios

11.1 | Dispositivo de Compresién. A

11.2 | Pedalera. ‘ B

11.3 | Comando frontal.

114 Interface de Almacenamiento

MWM/MPPS/MEDIA.

11.5 | Filtro de Compensacion Digital para fluoroscopia.
12 | Condiciones de operacion

12.1 | Temperatura ambiente'maxima de 15°C a 35°C
122 Humedad relativa sinncondensacion maxima de

rango de 45% o0 65%
13 | Otros requerimientds
13.1 { Dos (2) chaleeos'plomados para adulto por equipo.

Termohigrometro digital de pared con rango de
medicién de temperatura de -10a 50°Cy

13.2 | pre¢isién de +1°C o mejor. Rango de medicién
de’humedad de 1 2 99% con precisiéon de al

2 menos +5%. Dimensiones 100 x 100 mm (+10%).

NN

[\

- bn

NN I[N

NI NN

[\S]

N

]

K% / Adecuaciones de Sala Rayos X de acuerdos a las i
;3 { 13.3 | Normas de la ARRN para su habilitacion
g§ correspondiente

Sistema de climatizacion con ACONDICIONADORES
13.4 | DE AIRE en la estacion de trabajo y la sala de rayo x
2 acordes a la dimenciones y el BTU que corresponga

IR aA et s i

Donde dice:

INSTITUTO DE ¥

TWTWTRINT

[
{

i
Descripcion: Equipo mévil digital de imagenologia médica para
realizar placas de rayos x a pacientes ambulatorios e internados.
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3.] 2.2 [Modelo: ‘ ‘ b
3.] 2.3 |Origen: £
3.| 2.4 |Direccion Web del fabricante:

Certificado de Normas de calidad eec{cas: FA, CE 0 JIS al
3.{ 3.1 |menos alguna de ellas. Dicho documento debe estar vigente e indicar
marca y modelo ofertado.

Presentar Certificado de Normas de calidad generales. [SO
13485. Dicho documento debe estar vngente.

Brazo poxta—tubo articulado o con columna porta tubo contrabalanceada
con altura maxima de foco de por lo menos 220cm con posibilidad de

3:| 41 lser movido en todas direcciones. Rotacion del tubo o soporte del tubo
de +90 y -90° o mayor.
1| a0 Cable del disparador de al menos 5(x1) m o inaldmbrico con alcance

de 5 m o més.
3.| 4.3 |Control automatico de exposicién.

Colimador multilimina ajustable, rotable a £90° como minimo con luz
para centrar al paciente. -

Almacenamiento y transferencia de imagenes DICOM 3.0 (Sotrage, ',“
Print, Worklist, Storage Commitment, MPPS) --

Capacidad de almacenamiento de por lo menos 3000 imagenesy -
3.| 4.6 |posibilidad de conexién a unidad de almacenamiento externo por .
medio de puerto USB.

3.1 a7 Posibilidad de ver la imagen tomada inmediatamente después/de, la
‘I 7 lexposicién.

48 Pantalla LED/LCD de por lo menos 15' en diagonal, ajustable en brilla
" |y contraste.

4.9 |Indicador de bateria baja.

4.10 Movimiento libre del equipo en caso de que la bateria o el electrofreno
"~ |no sean funcionales.

4.11 [Movimiento motorizado capaz de ascender pendiente de 10° o més.

Sistema para detener el equipo, transporté y freno de emergencia con
sistema anticolision sin contactg que detecte obsticulos

W W] W W] W

4.12

5.1 [Tipo de detector: Inaldmbrico'‘portatil.

5.2 |Centelleador: Gadolinium {GoS) o Cesiumlodide (CsI).

5.3 |Formato (ISO 4090)7 35X43 cm. '

5.4 |Detector activode'matriz (matriz de pixeles efectivos): 2560x3072
5.5 |Profundidad-de\la imagen: al menos 16 bit o mayor.

5.6 |Tamaifiode pixel: menor a 140 pm.

5.7 [Tiempdaquisicion de imagenes 10 seg o menor

5.8 |DQE:36% (@ 1lp/mm), >66% (@ Olp/mm)

3.
3.
3.
3.
3.
3.
3.
3.
L

3.| p.1 |Generador de alta frecuencia de al menos 50 kHz. -

& 3/ 6.2 [Potencia: 40 kW o mas. 0"
4| 6.3 |AED( Automatic exposure detection)

§ . 3| 6.4 Tubo. de rayos X con punto focal 0,6 y 1,3 mm, &nodo giratorio de alia

rotacion.

.i 3| 65 Tension: 40 kV o menos a 125 kV o mas y corriente de tubo 10 a 500
(¥ mAS 0 més. :
i3 3.| 6.6 [Baterias recargable para hasta 100 exposiciones o mayor

81 |3.] 6.7 |Capacidad maxima: 107 KHU o mas

‘% 3 % ¢ o ’

8?‘, 7.1 |Variacién de Kv, mA o mAs

3
3.| 7.2 [Tiempo minimo de exposicién a Ims a 10 seg s 0 més. :
3.|] 7.3 |Display digital para KV/mAs por lo menos. i

\I/.k
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Alimentacion eléctrica: 220V CA +£10% / 50Hz, con cable de i
alimentacion de acuerdo a la norma CEE 7/4 tipo F (Schuko) de al
menos 5(+1) metros de longitud. No se aceptarin adaptadores.

” o( chalecos pload con rote tiroides adulto por equipo. .

[dioma de paneles: Espafiol o Inglés con su correspondiente
pictografia.

R

“z

Biombo emplomado portatil de acuerdo a la norma establecida por
ARRN

Hardware: disco duro de al menos 500 B, CD/DVD grabador, con ...
capacidad de almacenamiento de al menos 10.000 imagenes de aita

3.1 9.1 resolucion o mas, ademds debe incluir una UPS acorde al consumo
energético con capacidad de al menos 15 minutos.
Software: el tiempo de adquls|c1én de imagenes para diagndstico debe
ser menor a 10 s y para vista previa de imagenes debe ser menor a 5 §
3.1 9.2 |El tamafio de las im4genes debe ser maximo de 15 MB. Ademas, debe
incluir (APR) programas anatémicos preconfigurados y editables. El
software debe tener interfaz en espafiol o ingles
3193 El Software debe incluir: indice de exposicion, indice de desviacién,.
"~ landlisis de rechazo. -
Interfaz del operador: debe tener contar con pantalla LCD tactil de 18"
3] 04 (0 mayor) de alto contraste (al menos 2000:1 o superior) de 1280x1024 -
*" [|retroiluminada para todos los parametros operativos y mensajes para
cualquier condicién anémala posible.
31 95 [Network: al menos 3x Ethernet 10/ 100/ 1000 Mbit, Base-T, RI45
1 7 lintegrado. ;
Debe decir: o
item | 3 | | |

Descripcion: Equipo, mévil digital de imagenologia
1.1 | médica para realizar'placas de rayos x a pacientes
ambulatorios e internados

2.3 | Origen:

W W |W WL

2.4 | Diregcion Web del fabricante:

. Nt . L . .
Presentar Certificados de cumplimientos vigente de T
la marca y modelo ofertado con al menos una de las
3.1 |siguientes normas reconocidas internacionalmente:
FDA, CE o JIS siendo cualquiera de ellas
aceptable.

y.Logistica¢

X

REVISION SOCIALY

FWIIRY XX TINTINT

Certificado de Normas de calidad generales: ISO
3.2 |13485. Dicho documento debe estar vigente e
indi DO 0

Brazo porta-tubo articulado o con columna porta
tubo contrabalanceada con altura maxima de foco
4.1 | de220cm con posibilidad de ser movido en todas

direcciones. Rotacién del tubo o sonorte del tubo de iR
+90 y -90°, K

42 Cable del disparador de al menos 5m o inalambrico
"~ | con alcance de 5 m :

4.3 | Control automaético de exposicion.

44 Colimador multilimina ajustable, rotable a rango
© | de +90°a 90 con luz para cemtraral.paciente. :

1 Y"/
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Almacenamiento y transferencia de imagenes DICOM =
4.5 | 3.0 (Sotrage, Print, Worklist, Storage Commitment,
3 MPPS)

Capacidad de almacenamiento de 3000 imégenes v -
4.6 | posibilidad de conexi6n a unidad de -

3 almacenamiento externo por medio de puerto USB,
Posibilidad de ver la imagen tomada inmediatamente
4.7 L
3 después de la exposicidn.
48 Pantalla LED/LCD de por lo menos 15' en diagonal,
3 "~ | ajustable en brillo y contraste.

3 4.9 | Indicador de bateria baja.
Movimiento libre del equipo en caso de que la bateria o

3 4.10 el electrofreno no sean funcionales.
411 Movimiento motorizado capaz de ascender
3 ) pendiente de 10°

Sistema para detener el equipo, transporte y freno de
4.12 | emergencia con sistema anticolisién sin contacto que
det

5.1 | Tipo de detector: Inaldmbrico portatil.
5.2 | Centelleador: Gadolinium (GoS) o Cesiumlodide (Csl). .
5.3 | Formato (ISO 4090): 35X43 cm. :
5.4 Detector activo de matriz (matriz de pixeles efectivos):
T 2560%3072 N
5.5 | Profundidad de la imagen: rango de 16 bit a 32bit
5.6 | Tamaiio de pixel: 140 um. '

5.7 | Tiempo aquisicion de imagenes 10 seg
5.8 | DQE: 36% l}l /mm ,266%( Olp/mm)

W (W |

i o
o S

6.1 vGenerador de alta frecuehcia de 50 kHz. <t
6.2 | Potencia: 40 kW
6.3 | AED( Automatic exposure detection)

Tubo de rayos X con punto focal 0,6 y 1,3 mm, dnodo
6.4 | . . :
giratorio de alta rotacién.
6.5 Tensién: 40 kV a 125 kV.y corriente de tubo de

rango de 10 a 500 mAs 0 mis.
6.6 | Baterias recargable para‘hasta 100 exposiciones

6.7 , dad maxima: 107 KHU

[PUR OS] UL ) IUCRLUSY JULY NUS RRUS ) JVS)

w

Variacion de KviunA o mAs
7.2 | Tiempo minime de exposicién a rango de Ims a 10 seg

_7.3 | Displaw.digital para KV/mA

W WWLIWI|WIW ||
~
—

Alimentacidn eléctrica: 220V CA £10% / 50Hz, con
84 cable de alimentacién de acuerdo a la norma CEE 7/4 .
" LLtipo F (Schuko) de al menos S(+1) metros de longitud. -
3 No se aceptaran adaptadores.

82 Idioma de paneles: Espafiol o Inglés con su

correspondiente pictografia.

Dos (2) chalecos plomados con protector tiroides

S
Hardware: disco duro de al menos 500 GB, CD/DVD
grabador, con capacidad de almacenamiento de al
9.1 | menos 10.000 imagenes de alta resolucién o mas,
ademads debe incluir una UPS acorde al consumo --
3 energético con capacidad de al menos 15 minutos. e
Software: el tiempo de adquisicion de imagenes para
diagnéstico debe ser menor a 10 s y para vista previa
de imagenes debe ser menor a 5 s. El tamafio de las

Phaats R
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93 El Software debe incluir: Indice de exposicién, indice
3 "~ | de desviacidn, analisis de rechazo.

Interfaz del operador: debe tener contar con pantalla
LCD tactil de 15" (o mayor) de alto contraste (al menos
9.4 {2000:1 o superior) de 1280x1024 retroiluminada para
todos los parametros operativos y mensajes para

3 cualquier condicién anémala posible.
9.5 Network: al menos 3x Ethernet 10/100/1000 Mbit,
3 "~ | Base-T, RJ45 integrado.
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