MINISTERIO DE SALUD No. Q.23 -20280/Minsp

Vistos, el Expediente N° 20-022593-003, que contiene el Oficio N° 280-2020-
DGOS/MINSA emitido por la Direccion General de Operaciones en Salud; y el Oficio
N° 000018-2020-PERU COMPRAS — PERU COMPRAS emitido por la Central de Compras
Pablicas — PERU COMPRAS, la Nota Informativa N° 165-2020-OGAJ/MINSA emitida por
la Oficina General de Asesoria Juridica, el Proveido N° 056-2020/MINSA, emitido por la
Secretaria General; y,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley
N°® 26842, Ley General de Salud, la salud es condicion indispensable del desarrollo
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo la
proteccion de la salud de interés publico, por lo que es responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla;

Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Primera Disposicion Complementaria Final
del Decreto Legislativo N° 1161, modificada por la Ley N° 30895, que aprueba la Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, éste se constituye como la Autoridad de
Salud a nivel nacional y, segun lo establece la Ley N® 26842, Ley General de Salud, tiene
a su cargo la formulacion, direccion y gestion de la politica nacional de salud, siendo
ademas la maxima autoridad en materia de salud;

Que, los literales a) y f) del articulo 5 de la precitada Ley de Organizacion y
Funciones, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, el formular,
planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
Promocion de la Salud, Prevencion de Enfermedades, Recuperacion y Rehabilitacion en
Salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno, asi como regular y
fiscalizar los recursos, bienes y servicios del sector salud en el ambito nacional;

Que, el literal a) del articulo 113 del Reglamento de Organizacion y Funciones -
ROF del Ministerio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado
. por Decretos Supremos N°s 011 y 032-2017-SA, establece que la Direccion de
& e Equipamiento y Mantenimiento de la Direccion General de Operaciones en Salud tiene
(I % 7] como funcion, entre otras, la de elaborar normas técnicas, lineamientos, metodologias,
N a¥s .=/ estandares de calidad, parametros, procedimientos y especificaciones técnicas en materia
\%;__‘r_’s« infraestructura, equipamiento y su mantenimiento de los establecimientos de salud, asi
e/ HERREPAT.  como realizar su seguimiento;




Que, el numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico Ordenado de la Ley
N® 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado con Decreto Supremo N° 082-
2019-EF, dispone que los Ministerios estan facultados para uniformizar los requerimientos
en el ambito de sus competencias a través de un proceso de homologacion, debiendo
elaborar y actualizar su Plan de Homologacion de Requerimientos conforme a las
disposiciones establecidas por la Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS. Una
vez aprobadas las Fichas de Homologacion deben ser utilizadas por las Entidades
comprendidas en el ambito de aplicacion de la Ley, inclusive para aquellas contrataciones
gue no se encuentran bajo su ambito o que se sujeten a otro régimen legal de
contratacion;

Que, los numerales 30.1 y 30.2 del articulo 30 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF vy
modificatorias, sefala que mediante la homologacion los Ministerios establecen las
caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion,
conforme a las disposiciones establecidas por PERU COMPRAS. El uso de la ficha de
homologacion es obligatorio a partir del dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial
“El Peruano”, siempre que no se haya convocado el procedimiento de seleccion
correspondiente;

Que, de conformidad con el numeral 31.1 del articulo 31 del precitado
Reglamento, la aprobacion de la ficha de homologacion se efectua mediante resolucion del
Titular de la Entidad que realiza la homologacién, conforme al procedimiento y plazos que
establezca PERU COMPRAS, siendo la referida facultad del Titular indelegable; asimismo,
dichos actos cuentan con la opinion favorable de PERU COMPRAS y se publican en el
Diario Oficial "El Peruana™;

Que, asimismo, el numeral 31.2 del citado articulo, sefala que el proyecto de
Ficha de Homologacion se prepublica en el portal institucional de la Entidad que realiza la
homologaciéon, de PERU COMPRAS y en el del SEACE a fin de recibir comentarios,
recomendaciones y observaciones sobre su contenido, por un periodo minimo de diez (10)
dias habiles, contando la Entidad con un plazo de diez (10) dias habiles para evaluar y, de
ser el caso, madificar el proyecto de ficha de homaologacion;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 087-2017-PERU COMPRAS de fecha 28
de agosto de 2017, se aprobd la Version 2.0 de la Directiva N° 004-2016-PERU
COMPRAS “Proceso de Homologacion de Requerimientos”, con el objeto de establecer los
lineamientos generales y especificos que regulen el proceso de homologacion de
\ reqguerimientos y/o de los requisitos de calificacion en general, que realicen las Entidades
) del Poder Ejecutivo que formulan politicas nacionales y/o sectoriales;

Que, de conformidad con lo dispuesto en los numerales 8.8.1 y 8.9.1 de Ia
mencionada Directiva, una vez finalizadas las actividades de prepublicacion del proyecto
de Ficha de Homologacion y evaluacion de comentarios, recomendaciones vy
observaciones, la Entidad solicitara a PERU COMPRAS emitir opinion respecto al
contenido del proyecto de Ficha de Homologacion, presentando su Expediente de Solicitud
de Opinion: y contando con la opinion favorable de PERU COMPRAS, la Ficha de
Homologacion sera aprobada mediante resolucion del Titular de la Entidad solicitante, la
cual debera publicarse en el Diario Oficial “El Peruano™;

Que, asimismo, el numeral 8.9.6 de la citada Directiva establece que la Entidad,
bajo responsabilidad del Titular, debera remitir a PERU COMPRAS, en un plazo no mayor
de dos (02) dias habiles contados desde el dia siguiente de su aprobacion, las Fichas de
Homologacion aprobadas, a efectos de gestionar su incorporacion en la Relacion de
Fichas de Homologacién publicada en el portal de la Central de Compras Publicas — PERU
COMPRAS;



MINISTERIO DE SALUD No.é’.f.fz::?s‘?.%é/!‘ff_"“sﬂ

de Fichas de Homologacion de “Monitor de Funciones Vitales Neonatal de Transporte”,
“Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 5 Parametros” y “Monitor de Funciones
Vitales Neonatales de 8 Parametros”, con la finalidad de brindar atencion oportuna vy
eficiente a los pacientes neonatos, disminuyendo los factores de riesgo (mortalidad
neonatal);

Que, los proyectos de Fichas de Homologacién de “Monitor de Funciones Vitales
Neaonatal de Transporte”, “Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 5 Parametros” y
“Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 8 Parametros” fueron prepublicados en los
portales institucionales del MINSA, de PERU COMPRAS y en el SEACE a fin de recibir
comentarios, recomendaciones y observaciones sobre su contenido, los cuales fueron
absueltos conforme al Formato de Comentarios, Recomendaciones, Observaciones y
Evaluacion;

Que, mediante Informe N° 000018-2020-PERU COMPRAS-DES, la Direccién de
Estandarizacion y Sistematizacion de PERU COMPRAS emite opinién favorable sobre los
proyectos de Fichas de Homologacion de “Monitor de Funciones Vitales Neonatal de
Transporte”, “Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 5 Parametros” y “Monitor de
Funciones Vitales Neonatales de 8 Parametros”, al cumplir con los lineamientos vy
requisitos previstos en la Directiva N° 004-2016-PERU COMPRAS, y contemplar lo
sefialado en el documento: “I-HBS-01 — Instructivo para solicitar la opinién de PERU
COMPRAS respecto a las Fichas de Homologacion de Bienes y Servicios”;

Con los vistos del Director General de la Direccion General de Operaciones en
Salud, del Director General de la Oficina General de Administracion, del Director General
de la Oficina General de Asesoria Juridica, del Secretario General, y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado con Decreto Supremo N° 082-2019-EF, el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N°
344-2018-EF y modificatoria; el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Ley N° 30895, y, el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N* 008-
2017-SA, modificado por Decretos Supremos N°s 011 y 032-2017-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar las Fichas de Homologacion de "Monitor de Funciones
Vitales Neonatal de Transporte”, “Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 5
Parametros” y “Manitor de Funciones Vitales Neonatales de 8 Parametros”, cuyas
caracteristicas se encuentran en el Anexo que forman parte integrante de la presente
Resolucion Ministerial, conforme al siguiente detalle:

N° Codigo CUBSO Denominacion del Bien Denominaciéon Técnica
Monitor de funciones

: Monitor de funciones vitales
01 | 4218190400383239 vitales neonatal de heoiatal de transporte
transporte

Monitor de funciones : . : |
: Moanitor de funciones vitales

02 | 4218190400185270 | vitales nepnatales de 5 neonatales de 5 parametros |
parametros ;

Monitor de funciones

03 | 4218190400185265 | vitales neonatales de 8 | Monitor de funciones vitales
; neonatales de 8 parametros
parametros

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
Publicas — PERU COMPRAS, en un plazo no mayor de dos (02) dias habiles contados
desde el dia siguiente de emitida la presente Resolucion Ministerial, las Fichas de
Homologacion aprobadas mediante el articulo 1, a efectos de gestionar su incorporacion
en la Relacion de Fichas de Homologacion publicada en el portal de la Central de Compras
Publicas — PERU COMPRAS.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General la publicacion de la presente Resolucion Ministerial en el portal
institucional del Ministerio de Salud,

Registrese, comuniquese y publiquese.

ol oo

) HERHERAC.

MARIA ELIZABETH HINOSTROZA PEREYRA
Ministra de Salud




FICHA DE HOMOLOGACION
PROYECTO

1. CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacion del bien
Denominacién técnica
Unidad de medida
Descripcion general

Monitor de funciones vitales neonatal de transporte
Monitor de funciones vitales neonatal de transporte
Unidad

Equipo para uso en monitoreo continuo de los signos

vitales del paciente neonato para transporte
interhospitalario e intrahospitalario.
2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1, Del requerimiento.
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Cumplir con lo Cadigo Nacional de
Tension de establecido en la Electricidad — Utilizacién
funcionamiento Subregla 2, Regla aprobado por Resolucién
220 VAC (nominal) 020-500 del codigo Ministerial N° 037-2006-
de la referencia. MEM/DM
Cumplir con lo Cabdigo Nacional de
, establecido en la Electricidad — Utilizacién
g{fﬁ‘f”‘“a Regla 020-502 del | aprobado por Resolucién
codigo de la Ministerial N® 037-2006-
referencia MEM/DM

Tipo de enchufe
Schuko, 250V, 16 A.

1. Cumplir con la

aplicacion del 1. R.M. N° 175-2008-
diagrama 1 del MEM/DM
articulo 2 del

documento 1.

2. Cumplir con los
requerimientos
establecidos en el
documento.

2. NTP IEC 60884-1:2013

(revisada el 2018)
Enchufes y tomacorrientes
para uso domeéstico y
propositos similares. Parte
1. Requerimientos
generales
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CARACTERISTICAS / CONDICIONES

ESPECIFICACION

AD1. Portatil

Con asa

AD2. Peso.

No mayor a 5 Kg

A03. Configuracién

Integrada 6 modular-compacta.

AD4. Parametros con funcionamiento

Electrocardiograma (ECG)
Frecuencia respiratoria (FR)
Saturacién de oxigeno (SpO2)

simuranes Presion arterial no invasiva (NIBP)
Temperatura (T)
Pantalla
A05 Tamafo 5.5 a 12 pulgadas diagonal
A06 Tecnologia LCD, TFT 6 LED a color
AO07 Resolucion 640 X 480 pixel o mas
A08 Grafico de ondas Tres (03) ondas simultaneas como minimo
Bateria
A09 Tipo Recargable

A10 Autonomia

Cinco (05) horas o mayor

PARAMETROS

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

ELECTROCARDIOGRAMA (ECG)

B01.Visualizacion en pantalla

Grafica de onda ECG y valor medido

B02. Rango de frecuencia cardiaca

30 o menor a 250 o mayor latidos por minuto

B03. Seleccion de derivadas

Tres (3) derivadas (I, Il y lll) o mas.

B04. Deteccion o rechazo del pulso del
marcapasos

Si

BO05. Alarma

Ajuste de limite superior e inferior de la
frecuencia cardiaca

SATURACION DE OXIGENO(SpO2)

B06. Visualizacion

Onda pletismografica y valor numeérico medido
en pantalla.

BO7. Rango de SpO2

De 40% o menor a 99% o mayor.

B08. Rango de deteccion de pulso
cardiaco

De 30 o menor a 220 o mayor pulsaciones por
minuto
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B09. Grafica de la potencia de seiial

Indicador de perfusion o indicador de potencia
de la sefal o indice de amplitud de pulso

B10. Alarma

Ajuste de limite superior e inferior de saturacion

FRECUENCIA RESPIRATORIA (FR)

B11. Método de adquisiciéon

De impedancia (a través de cable ECG)

B12. Visualizacion

Una onda y valor numérico medido en pantalla

B13. Rango

5 RPM o menor, a 120 RPM o mayor

B14. Alarma

Ajuste de limite superior e inferior

B15. Alarma de apnea

Si

PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (PANI)

B16. Visualizacion

Valor medido numérico de presion sistélica,
diastélica y media.

B17. Modos

Manual y automatico ¢ periddico (programable)

B18. Alarma de presion

Ajuste de limite superior e inferior

TEMPERATURA(T)

B19. Visualizacion

Valor numérico medido

B20. Canales

Uno (01) o mas

B21. Rango de temperatura

15 °C o menor a 45 °C 6 mayor

B22. Resolucién

0.1°C, en el rango de 27°C a 45°C como
minimo

B23. Registro

En memoria de temperatura medida

B24. Alarma de temperatura

Ajuste de limite superior e inferior

ACCESORIOS

CARACTERISTICA

! ESPECIFICACION

C01. Cables troncales ECG para cable ramal de 03 terminales

Cantidad

Dos (02)

Longitud

De 1.50 m o mayor

C02. Cables ramales de ECG (de 03 terminales)

Cantidad

Cuatro (04) para usc neonatal

Terminal

Tipo pinza para conectar al electrodo
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CO03. Electrodos descartables de ECG tipo broche

Cantidad

Ciento veinte (120) para uso neonatal

C04. Electrodos descartables de ECG tipo estampilla (Con adhesivo conductor y cables

ramales incorporados)

Cantidad

Ciento veinte (120) para uso neonatal

Codificacion

codificados por colores para cables
troncales ECG de 03 ramales

CO05. Sensor de pulsioximetria para neonato (ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) reusables 6 Cuarenta (40)
descartables

Tipo

“Y". Sin resortes o pinzas

Sistema de fijacion

Integrado o externo al sensor

CO06. Brazaletes para presion no invasiva para neonato (ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) juegos de brazaletes reusables
o Cincuenta (50) juegos de brazaletes
descartables para neonatos

Cada juego compuesto por

Cinco brazaletes (de tres tamafios diferentes
como minimo)

CO07. Tubo conector al equipo para presion no invasiva

Cantidad

Dos (02) como minimo

C08. Sensor de temperatura tipo disco para piel (ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) reusables 6 cincuenta (50)
descartables

Diametro del sensor

Cable conector al equipo

10 mm como maximo
Uno (01) como minimo

Nota 1: El area usuaria de la Entidad determinara el tipo de accesorio: reusable o

descartable.
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2.2 Envase y/o Embalaje

El Proveedor debera entregar embalados los bienes y equipos al Establecimiento de Salud
de destino.

El envase/embalaje debera estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo |V Del Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos, segln
Decreto Supremo N° 016 — 2011/SA "Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmaceéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificaciones. En la etapa de entrega/recepcion de equipos, el comité de recepcion
realizara la inspeccion técnica respectiva del cumplimiento de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario.

2.3 Marcado/Rotulado

El marcado del embalaje debera sefialar el nimero del contrato y/o orden de compra, el
nombre del establecimiento de salud de destino y cualquier otra informacion identificativa
proporcionada por la Entidad.

Asimismo, al momento de la entrega de los bienes, cada uno, debera contener una placa
metalica de tamafio A7, grabado y en lugar visible, que incluira la siguiente informacion:

Proceso de Seleccion N .....cocoviviiiiiiinisiisesinins

LOGO DE OGN s s R S s

LA Nombre del EQUIDO: «..:coisim s msiissssisii

ENTIDAD Razén social del Contratista: ..........cooeviiiiiiverinenns
TEIIONO . s covimiamimanaiamummsmmsi s v SR s
DIBCREIONE s s a e S RS e

Fecha de instalacion (mes, afo): ..................ceeee.
Tiempo.de garantia: .o

La placa metalica no debe entorpecer el reconocimiento de los datos o manejo del equipo.
La placa debera estar firmemente unida al cuerpo del equipo.
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ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1 REQUISITOS DE CALIFICACION

1.1 Capacidad legal

Habilitacion

Requisitos:

El postor debe contar con:

Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
De acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014-2011-
SA, los participantes deberan contar con el citado documento emitido por la DIGEMID.

Importante

De conformidad con la Opinion N*® 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades requladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:
Copia simple de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento emitido por la DIGEMID vigente.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este
requisito.

1.2 Experiencia del postor en la especialidad

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a TRES (3) VECES EL VALOR
ESTIMADO DE LA CONTRATACION O DEL ITEM', por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segln
corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes:

N° EQUIPOS BIENES SIMILARES
Monitor de funciones Monitor de Funciones Vitales, Monitor de Funciones Vitales de
vitales neonatal de Transporte, Monitor de Funciones Vitales de 4 Parametros

Monitor de Funciones Vitales de 5 Parametros, Monitor de
Funciones Vitales de 6 Parametros, Monitor de Funciones
Vitales de 8 Parametros, Monitor de Funciones Vitales de 9
Parametros, Central de Monitoreo de Funciones Vitales
Electrocardiografo de un canal, Electrocardiografo de 3
canales, Pulsioximetro, Pulsioximetro de sobremesa,
Pulsioximetro portatil, Monitor Capnografo.

transporte

! La Entidad debera establecer el monto facturado acumulado equivalente a tres veces el valor estimado
de la contratacion.
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Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago’, correspondientes a un maximo
de veinte (20) contrataciones.

Nota 2: La entidad debera establecer en las bases del procedimiento de seleccién la acreditacion del
requisito de calificacion, conforme a lo establecido en las bases estandarizadas aplicables.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

! Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del
Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado,
Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante
de pago ha sido cancelado”

(ool

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
‘cancelado” o “pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.
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1.3 Capacidad técnica y profesional

Experiencia del personal clave

Requisitos:

Profesional
Cantidad: 01
Responsable de la instalacion del equipo

Profesional colegiado: Ingeniero Mecanico o Ingeniero Electricista o Ingeniero Mecanico-Electricista o
Ingeniero Electrénico o Ingeniero Industrial o Ingeniero Biomedico.

Cuatro (04) anos de experiencia en instalacion y/o implementacion y/o mantenimiento de los
equipamientos médicos ofertados.

La experiencia se contabilizara de la fecha de colegiatura en adelante.
Personal Técnico

Cantidad: 01

Responsable del mantenimiento del equipo

Técnico electricista o técnico mecanico electricista o técnico electrénico. Técnico titulado egresado de
Instituto Superior Tecnologico de seis (06) semestres académicos o mayor. También podran participar
como personal de mantenimiento Bachiller en Ingenieria Mecanica o Ingenieria Eléctrica o Ingenieria
Mecanica-Eléctrica o Ingenieria Electronica o Ingenieria Industrial o Ingenieria Biomedica.

Cuatro (04) afios o mas de experiencia en el mantenimiento y/o reparacion de los equipamientos
médicos.

La experiencia se contabilizara, para el caso del personal técnico, de la fecha de obtencion del titulo en
adelante y, para el caso del bachiller en ingenieria, fecha de grado de bachiller en adelante.

También, el personal profesional colegiado de ingenieria podra participar como encargado del
mantenimiento, siempre que cumpla con el nimero de afios de experiencia solicitados en el
mantenimiento y/o reparacion de equipos medicos.

Acreditacion:

La experiencia del personal clave se acreditara con cualquiera de los siguientes documentos: (i) copia
simple de contratos y su respectiva conformidad o (ii) constancias o (iii) cerlificados o (iv) cualquier otra
documentacion que, de manera fehaciente demuestre |a experiencia del personal propuesto.

Importante

» Losdocumentos que acreditan la experiencia deben incluir los nombres y apellidos del personal
clave, el cargo desemperiado, el plazo de la prestacion indicando el dia, mes y aiio de inicio y
culminacion, el nombre de la Entidad u organizacion que emite el documento, la fecha de
emision y nombres y apellidos de quien suscrbe el documento.

* [En caso los documentos para acreditar la experniencia establezcan el plazo de la expeniencia
adquirida por el personal clave en meses sin especificar los dias se debe considerar el mes
completo.

2 CONDICIONES DE EJECUCION

2.1 CONDICIONES GENERALES:

211 El(los) equipo(s), componentes y sus periféricos ofertados por los Contratistas deberan
ser nuevos (sin uso), cumpliendo con las Caracteristicas Técnicas descritas en la Ficha
de Homologacién. Los equipos propuestos no seran un prototipo, ni tampoco seran
repotenciados (refurbished). El afio de fabricacion del (los) equipo(s) deberan ser de
doce (12) meses o menor, anterior a la fecha de presentacion de la(s) propuesta(s).
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2.1.2

21.3

214

215

21.9

2110

El contratista sera el unico responsable ante la Entidad de cumplir con la entrega e
instalacion del equipo que le fue adjudicado, no pudiendo transferir, total o parcialmente
esta responsabilidad a terceros (subcontratistas), otras entidades o terceros en
general.

El Contratista debera dejar el Equipo instalado y en funcionamiento, para ello
suministrara todos los elementos, accesorios y/o partes necesarios para cumplir con
dejar operativo y en funcionamiento en el Establecimiento de Salud de destino.

Para los casos en los que sea obligatoria la autorizacion de propiedad y/o uso de
determinados recursos (hardware y/o software o aplicativos) utilizados con o por el
equipo y sus componentes, se debera entregar al Establecimiento de Salud las
respectivas licencias de uso al momento de la recepcion de los equipos.

Al término de la garantia el contratista, debera entregar a la Oficina de Servicios
Generales u Oficina de Ingenieria Clinica del Establecimiento de Salud o quien haga
sus veces, las contrasefias o claves o password de ingreso al modo de servicio técnico
del equipo y sus perifericos.

El contratista debera elaborar y presentar a la Oficina de Servicios Generales o Unidad
de Ingenieria Clinica o Area Técnica del Establecimiento de Salud o quien haga sus
veces, dentro del plazo de veinte (20) dias posteriores a la suscripcion del contrato, el
Programa de Mantenimiento Preventivo y el Formato de sus Procedimientos, quien
aprobara y comunicara por escrito al contratista, en un plazo no mayor de diez (10)
calendarios. Se precisa gue la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria
Clinica o Area Técnica del Establecimiento de Salud o quien haga sus veces, previo a
la aprobacion por este ultimo del Programa de Mantenimiento Preventivo, podra
mejorar dicho Programa de Mantenimiento Preventivo, de acuerdo a las condiciones
de funcionamiento del equipo en el Establecimiento de Salud de destino.

Para la formulacion de la oferta, el postor debera considerar la entrega e instalacion y
pruebas operativas de los equipos en las instalaciones del Establecimiento de Salud
de destino, teniendo en cuenta las condiciones ambientales de humedad relativa,
temperatura y presion atmosférica, dependiendo de la altura sobre el nivel del mar, de
ser el caso; debiendo incluir todos los accesorios necesarios para la operacion y
funcionamiento del equipo, independientemente que hayan sido individualizados o no
en forma especifica en la Caracteristicas Técnicas descritas en la Ficha de
Homologacion y en las presentes condiciones generales de adquisicion.

El equipo ofertado incluira todos los costos; es decir, los gastos de importacién,
transporte interno, materiales de embalaje, seguros, acondicionamiento, montaje o
instalacion, pruebas operativas, capacitacién, manuales de operacién y servicio
técnico, mantenimiento preventivo (incluyendo consumibles, piezas, partes,
componentes, accesorios e insumos empleados para la ejecucion del Programa de
Mantenimiento), gastos de personal, movilidad, alojamiento, tributos, gastos
administrativos y/o financieros, y otros que demande el cumplimiento de la prestacién.
La oferta debera indicar de manera individualizada el monto de la prestacion principal
y prestaciones accesorias.

El Contratista, durante el periodo de la garantia del equipo y sin costo adicional y a
requerimiento de la Entidad, se compromete a realizar los upgrade o actualizaciones
de los softwares instalados en el equipo y sus periféricos, de corresponder, siempre
que el fabricante haya implementado nueva(s) actualizacion(es).

La conformidad de recepcion de los equipos no invalida el reclamo posterior por parte
de la Entidad por defectos o vicios ocultos, inadecuacién en las especificaciones
técnicas, sustento fisico o documentario doloso u otras situaciones andomalas no
detectables o no verificables en la recepcion de los bienes, reservandose la Entidad el
derecho de iniciar las acciones administrativas y/o legales a que hubiere lugar.
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[ 2.1.11

21.12

2113

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados por el plazo que dure el periodo de garantia total ofertado contados a
partir de |a fecha de suscripcién de la conformidad otorgada por el Establecimiento de
Salud.

El contratista debera asegurar, en un periodo no menor de cinco (05) afos, la
disponibilidad del suministro de los insumos, repuestos y accesorios originales para el
funcionamiento de los equipos ofertados, contados a partir del dia siguiente de suscrito
el “Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacién y Prueba Operativa de Equipos”.

A fin de que los postores formulen una adecuada propuesta técnica-econémica, podran
realizar una visita técnica previa coordinacion a las instalaciones del Establecimiento
de Salud con la finalidad de evaluar la planta fisica de los ambientes y verificar las
condiciones para la instalacion del (los) equipo(s) en los ambientes designados por la
Entidad.

2.2 GARANTIA DE LOS BIENES

221

2.2.2

223

224

225

226

Los equipos, componentes, accesorios y perifericos de la prestacion principal tendran
una garantia ante cualquier desperfecto o deficiencia de fabricacién o por causas no
atribuibles al usuario, ni eventos externos, que pueda manifestarse durante el tiempo
de garantia. El contratista tendra que realizar la reparacion del equipo por la garantia
proporcionando los repuestos, los accesorios, los insumos, los consumibles, los
fungibles, las herramientas y la mano de obra especializada necesarios.

La garantia tendra una duracién de treinta y seis (36) meses, la cual se contabilizara a
partir del dia siguiente de la suscripcién del “Acta de Conformidad de la Recepcion,
Instalacion y Prueba Operativa de Equipos” (Formato N° 02), pudiendo el postor ofrecer
garantias adicionales segun Formato N° 15.

El programa de mantenimiento preventivo del equipo debera de coincidir con el periode
de garantia ofertado. Es decir, si el proveedor oferta un periodo de garantia mayor al
minimo saolicitado, el periodo del mantenimiento preventivo se incrementara en igual
proporcion.

El Contratista queda obligado a extender el plazo de vigencia de la garantia de los
bienes o equipos y sus componentes, cuantas veces sea necesario, por un plazo similar
al que el equipo se encuentre inoperativo por causas atribuibles a el. De ser el caso,
se descontaran los dias que el contratista reemplazé el equipo con otro de similares
caracteristicas, segln lo establecido en las condiciones de las prestaciones accesorias
a la prestacion principal.

Es responsabilidad del contratista el correcto funcionamiento del equipo bajo su
cobertura durante la vigencia de la garantia. Las fallas que presente el equipo por no
haberse sustituido oportunamente los repuestos indicados por el fabricante en su
manual de servicio técnico y en el Programa de Mantenimiento aprobado por el
representante de la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o
Area Tecnica de la Entidad, sera de responsabilidad del contratista y seran asumidas
por este, salvo que se demuestre que la inoperatividad del equipo sea ocasionada por
el usuario o un tercero.

La reparacion por el caso de la garantia del equipamiento, con sus componentes y
accesorios durante el periodo de garantia, correra por cuenta y riesgo del Contratista.

2.3 PRESTACIONES ACCESORIAS A LA PRESTACION PRINCIPAL:

2.31

Mantenimiento preventivo y/o correctivo:
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Tipo de
mantenimiento

Caracteristicas

Mantenimiento
preventivo

Actividad en la que se interviene al equipo con la
finalidad de conservar su buen funcionamiento y
prevenir fallas.

Se realizara durante el periodo establecido para la
garantia, el mismo que se contabilizara a partir del dia
siguiente de la firma del “Acta de Conformidad de
Recepcién, Instalacion y Prueba Operativa de
Equipos” - Formato N° 02.

Se realizara cada seis (6) meses durante el periodo de
garantia ofertado y segun programa de mantenimiento
preventivo - Formato N° 12 - Las actividades se
efectuaran segun lo indicado en el manual de servicio
técnico del fabricante del equipo.

El mantenimiento sera registrado en la orden de
trabajo de mantenimiento (OTM) - Formato N° 04 —
Este documento es valido cuando cuenta con la firma
del responsable del servicio usuario del equipo y del
responsable del area de mantenimiento de equipos
biomédicos del establecimiento de salud o quien haga
Sus veces.

Sera efectuado en las instalaciones del
Establecimiento de Salud en donde se encuentren
ubicados

Mantenimiento
correctivo

Se realiza en caso de fallas de fabrica, fallas por
causas no atribuibles al usuario, ni eventos externos;
sera efectuado por el personal clave, los insumos y
repuestos, herramientas y gastos estara a cargo del
contratista.

Plazo inicial: el contratista tiene un plazo de cinco (05)
dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de
haber sido comunicado del requerimiento de
reparacion. De ser necesario el contratista podra
trasladar a su taller particular el equipo o el
componente averiado, previa autorizacién del
Establecimiento de Salud.

Plazo adicional: Si el equipo no ha sido reparado en
el Plazo inicial, el contratista tendra un plazo adicional
maximo de quince (15) dias calendarios para culminar
la reparacion, debiendo reemplazar el equipo con otro
de similares caracteristicas o superiores (Back Up)
dentro de las 24 horas de otorgado el plazo adicional
Si el equipo no ha sido reparado en el Plazo adicional
el contratista reemplazara el equipo defectuoso por
uno nuevo, de igual caracteristica técnica o superior,
durante el tiempo que demore el reemplazo se
mantendra el equipo (Back Up). El plazo para el
reemplazo definitivo del equipo por otro igual o de
caracteristica superior, se efectuara en un plazo no
mayor al plazo de entrega segun la oferta del primer
equipo.

El incumplimiento en Ila prestacion de este
mantenimiento, dara lugar a las acciones legales
correspondientes.
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Los mantenimientos preventivos del equipamiento deberan ser programados y registrados
mediante la Orden de Trabajo de Mantenimiento - OTM (Formato N° 04), el cual sera suministrado
por el establecimiento de salud, siendo éste el documento sustentatorio de la ejecucion de las
actividades de mantenimiento preventivo, el cual debe contar con las firmas de:

- El usuario final del Servicio del Establecimiento de Salud

- El Jefe o responsable de la oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o
Area Técnica del EE.SS. o quien haga sus veces.

- El responsable del mantenimiento por parte del Contratista.

2.3.2 Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

El Acta de Conformidad de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) sera emitido una
vez por cada afio de garantia y debe estar suscrito por los siguientes representantes:

e Un representante del area usuaria del Establecimiento de Salud, y
e Un representante (técnico y/o comercial y/o legal) del contratista.

El Acta de Conformidad de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) no invalida el

reclamo posterior por parte de la Entidad por defectos o vicios ocultos, u otras situaciones
anémalas no detectables o no verificables en el mantenimiento de los bienes.

2.4 SOPORTE TECNICO:

2.41 Soporte técnico a distancia / presencial

Tipo de Caracteristicas
soporte

e Sedesarrolla por medio de los canales siguientes: teléfono
y correo electronico, para este fin del contratista
proporcionara estos datos y es su obligacién mantenerlo
actualizado y vigente durante el periodo de garantia del
equipo.

= Para la suscripcion del contrato, el contratista debera
proporcionar una direccién de correo electrénico, la sola
remision del correo electronico por parte del
Establecimiento de Salud o Entidad al contratista sera
considerado como una notificacion valida.

A distancia

Presencial e Con el personal clave en el establecimiento de salud,
segln se establece en el contrato de Prestaciones
accesorias a la prestacion principal.

2.4.2 Procedimiento:

Al ocurrir un evento, la Entidad y/o Establecimiento de Salud comunica al contratista quien
debera dar el soporte a distancia en forma inmediata, de no haber solucion al incidente el
contratista debe atender en forma presencial con su personal clave, dentro del plazo
establecido en las Prestaciones accesorias a la prestacion principal.

2.4.3 Personal Clave del contratista

Los profesionales y técnicos que conformen el equipo de soporte del Contratista, deberan
acreditar la experiencia necesaria para realizar el trabajo de soporte técnico.
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Profesional encargado de la instalacion

Ingeniero Electrénico o Ingeniero Mecanico o Ingeniero Electricista o Ingeniero Mecanico-
Electricista o Ingeniero Industrial o Ingeniero Biomédico con experiencia de cuatro (04) afios o
mayor en instalacion y/o implementacion y/o mantenimiento de equipos médicos.

El ingeniero debera ser colegiado y habilitado.
La experiencia se contabilizara de |la fecha de colegiatura en adelante.

Personal Técnico encargado del mantenimiento

Técnico electronico o técnico electricista o técnico mecanico electricista. Técnico titulado
egresado de Instituto Superior Tecnoldgico de seis (06) semestres académicos o mayor.

También podran participar como personal de mantenimiento Bachiller en Ingenieria Electronica
o Ingenieria Mecanica o Ingenieria Eléctrica o Ingenieria Mecanica-Eléctrica o Ingenieria
Industrial o Ingenieria Biomédica.

Cuatro (04) afios 0 mas de experiencia en el mantenimiento y/o reparacion de equipos médicos.

La experiencia se contabilizara, para el caso del personal técnico, de la fecha de obtencién del
titulo en adelante y, para el caso del bachiller en ingenieria, fecha de grado de bachiller en
adelante.

Asimismo, el personal profesional colegiado de ingenieria podra participar como encargado del
mantenimiento, siempre que cumpla con el nimero de afios de experiencia solicitados en el
mantenimiento y/o reparacién de equipos médicos.

Los gastos que ocasione la participacién de profesionales y técnicos especialistas, personal
técnico de apoyo y otros recursos humanos que se amerite para cumplir con los productos
esperados en los plazos propuestos, se encuentran bajo responsabilidad y son parte de la oferta
técnica del Contratista.

2.5 CAPACITACION Y/O ENTRENAMIENTO:

2.5.1 Plan de actividades para la capacitacion:

Actividad Caracteristica

Lo presentara veinte (20) dias calendarios
posteriores a la suscripcién del contrato

El contratista presenta el programa, cronograma y
contenido de la capacitacion al area de
mantenimiento o area técnica del establecimiento de
salud para su aprobacion o propuesta de mejora

El area de mantenimiento o area técnica del
establecimiento de salud aprobara el programa,

Lo revisara y aprobara en diez (10)
dias calendarios posteriores a la

cronograma y contenido de la capacitacion presentacion por parte del
contratista.
Luego de entregado el equipo, el contratista | Dentro de los diez (10) dias

realizara las capacitaciones de usuario y servicio
técnico de manera presencial en las instalaciones
del Establecimiento de Salud, en el area respectiva
donde se instalara el equipo

calendarios siguientes a la entrega
de los equipos.

La capacitacion dirigida al personal usuario del
establecimiento de salud.

Estara dirigido a un minimo de dos
(02) participantes

La capacitacion dirigida al personal técnico de
mantenimiento de equipos biomedicos del
establecimiento de salud.

Estara dirigido a un minimo de dos
(02) participantes

N° de horas de capacitacion de usuario.

Cuatro (04), como minimo.

N° de horas de capacitacién de servicio técnico.

Cuatro (04), como minimo.
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Luego de entregado el equipo, el Contratista debera realizar las capacitaciones para los
usuarios del equipo del Establecimiento de Salud y personal de servicio técnico del
Establecimiento de Salud o quien designe la Entidad, éstas se efectuardn en horas
lectivas, proveyendo los materiales necesarios para tal fin. Cada capacitacion
comprendera de las horas lectivas indicadas en el cuadro precedente.

2.5.2 Condiciones para el cumplimiento de la capacitacion del equipamiento

2.6

El Contratista realizara los siguientes tipos de capacitacion:

e Capacitacion a usuario, en el correcto manejo, operacion, funcionamiento, cuidado y
conservacion basica del equipo, cuyas actividades se describe en el Formato N° 08.

e Capacitacion especializada en Servicio Tecnico de Mantenimiento Preventivo y
Correctivo del equipo, cuyas actividades se describe en el Formato N° 10

El Proveedor debera entregar un “Certificado de Capacitacion” a cada uno de los
participantes de la capacitacion impartida.

PLAZO DE ENTREGA Y LUGAR DE ENTREGA
2.6.1 Plazo de Entrega, Instalacion y Prueba Operativa de los bienes:

El plazo maximo de entrega de los bienes y puesta en operacién es de sesenta (60) dias
calendarios, contados desde el dia siguiente de la firma del Contrato, que comprende:

e« Entrega de los bienes al almacén del Establecimiento de Salud, contados a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

e Configuracion, puesta en operacion y las capacitaciones de los bienes objeto de la
contratacion, contados a partir del dia siguiente de su entrega en el almacén del
Establecimiento de Salud.

Luego de la recepcion, instalacion y prueba operativa de los bienes, se firmara un Acta de
Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos (Formato N” 02)

2.6.2 Lugar de entrega

Los bienes se entregaran en el Almacén del Establecimiento de Salud, de acuerdo al
siguiente defalle:

DISTRITO/PROVINCIA/R

EGION TELEFONO

N° LUGAR DE ENTREGA DIRECCION

Hospital / Centro de|Av..........., N (R
<t [ o | R

El horario de entrega sera de lunes a viernes desde las 08:00hrs hasta la 13:00hrs, luego
desde las 14:00hrs hasta las 16:00 horas, previa coordinacién con dos (02) dias de
anticipacion con el responsable del Almacén del establecimiento de salud, quien
coordinara con los representantes pertinentes de las areas usuarias.
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2.7 RECEPCION Y CONFORMIDAD:
2.7.1 Condiciones de entrega y recepcion de los bienes.

La conformidad (Acta de Conformidad de Recepcién, Instalacién y Prueba Operativa de
Equipos (Formato N° 02)) de recepcion de los equipos estara sujeta al cumplimiento de los
siguientes aspectos:

1) Cumplimento de las Caracteristicas Técnicas (Formato N® 01) de cada uno de los
bienes o equipos segun la propuesta técnica del proveedor ganador de la buena pro;
asf como, las condiciones sefialadas en la Ficha de Homologacion y el Anexo de Ficha
de Homologacién, orden de compra y/o contrato.

2) Verificacién de la integridad fisica, estado de conservacion éptimo y de la correcta
instalacién del equipamiento.

3) \Verificacién del cumplimiento del afio de fabricacion, de doce (12) meses o menor,
anterior a la fecha de presentacion de la(s) propuesta(s).

4) Verificacion del funcionamiento de los equipos mediante la realizacion del Protocolo
de Pruebas (Formato N° 06) y Resultados del protocolo de pruebas (Formato N° 07)

5) Entrega del Programa de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 12) y Procedimientos
de mantenimiento preventivo (Formato N° 13)

6) Entrega del Programa de Capacitacion basica del Usuario en el correcto manejo,
operacion funcional, cuidado y conservacién basica del equipo (Formato N° 08)

7) Entrega del Programa de Capacitacion Especializada en Servicio Técnico de
Mantenimiento Preventivo y Correctivo del Equipo (Formato N° 10).

8) Entrega de las Constancias de Capacitacién (Formato N° 09 y Formato N° 11).

9) Entrega del “Certificado de Garantia” - Declaracion jurada de compromiso de garantia
del equipo y sus componentes (Formato N* 15).

10) Entrega de documento compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios
llenada y firmada por el representante de la empresa (Formato N° 16).

11) Entrega de dos (02) juegos de manuales originales, en el caso que el o los manuales
estuvieran en idioma extranjero, se debe de presentar la traduccion de la parte literal
en idioma esparol de lo siguiente:

* Manual de operacion, con instrucciones de manejo y cuidados para el funcionamiento
y conservacion del equipo operacion.

e Manual de servicio técnico servicio técnico del equipamiento que debe contener:
Diagrama de bloques, troubleshooting (cédigo de errores y solucion), testing de
instalacion, listado de partes con codigos del fabricante y catalogos ilustrativas, planos
y procedimientos de montaje / instalacion e actividades de mantenimiento preventivo,
indicado por el fabricante.

También debera proporcionar a la entidad los siguientes videos en formato DVD o USB

« Un (01) video capacitacién de la operacion, conservacion y cuidados del equipo
ofertado

s Un (01) video de capacitacion del procedimiento del mantenimiento del equipo
ofertado.

12) Colocacion de la placa metalica de identificacion como se indica en el numeral 2.3
Marcado/Rotulado de la Ficha de Homologacion.

13) Entrega del Formato N° 14, con la relacion de los componentes, consumibles,
fungibles, accesorios de mas alta rotacién, asi como su frecuencia de reemplazo
durante el periodo de garantia técnica ofertada, indicando sus costos unitarios
incluidos el IGV.

14) Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los equipos,
segln normativa vigente de la DIGEMID.
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Lista de formatos

Definicion del formato

N° de formato

Cumplimento de las Caracteristicas Técnicas

Formato N° 01

Acta de Conformidad de Recepcién, Instalacion y Prueba
Operativa de Equipos

Formato N° 02

Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

Formato N° 03

Orden de trabajo de mantenimiento

Formato N° 04

Ficha técnica

Formato N° 05

Formato para el protocolo de pruebas

Formato N° 06

Resultados del protocolo de pruebas

Formato N° 07

Programa de Capacitacion basica del Usuario en el correcto
manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica
del equipo

Formato N° 08

Constancias de Capacitacion de usuario

Formato N° 09

Programa de Capacitacion Especializada en Servicio Técnico
de Mantenimiento Preventivo y Correctivo del Equipo

Formato N° 10

Constancias de Capacitacion de servicio técnico

Formato N° 11

Programa de Mantenimiento Preventivo

Formato N° 12

| Procedimientos de mantenimiento preventivo Formato N° 13

Formato de costos unitarios de componentes, repuestos, Formato N° 14

accesorios e insumos

Declaracion jurada de compromiso de garantia del equipo y Formato N° 15

Sus componentes

Compromiso de suministro de insumos, repuestos y Formato N° 16

accesorios

2.7.2 Del Area que brindara la conformidad de recepcién de los bienes

El Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos

(Formato N® 02), debera ser suscrita por los siguientes representantes:

¢ El(los)responsable(s) (Jefe de Servicio o Usuario final del equipo o bienes adquiridos)
del Establecimiento de Salud.

* Unrepresentante de la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica
o Area Teécnica de la Entidad o quien haga sus veces.

« El representante legal del contratista

De ser el caso, el Establecimiento de Salud podra nombrar un Comité para la Recepcion

de los equipos (en reemplazo de los firmantes indicados en los numerales 1y 2).

2.8 FORMA DE PAGO:

El pago se realizara de acuerdo al siguiente detalle:

2.8.1 Pago N° 1: Prestacion Principal: Entrega, instalacion, prueba operativa y
capacitacion:

El Pago al contratista sera efectuado por la Unidad Ejecutora de la Entidad en moneda
nacional soles, el mismo que se realizara segun lo establecido en el articulo 171° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, a la culminacion del 100% de los
trabajos de entrega, instalacion, prueba operativa y las capacitaciones, previa presentacion
del "Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacién y Prueba Operativa de Equipos”
(Formato N° 02), adjuntando los documentos que se indican:
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Documentos para el pago:

¢ (Guia de Almacenamiento firmada y sellada por el representante del Almacén del
Establecimiento de Salud.

¢ Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacién y Prueba de Operatividad de los
Bienes (Formato N° 02)

« Comprobante de pago, debidamente descrito.

2.8.2 Pago N° 2: Prestaciéon Accesoria: Mantenimiento Preventivo durante el periodo
de la garantia:

Se realizara un pago por cada afio por mantenimiento preventivo.
El costo de cada mantenimiento preventivo sera igual al monto total que corresponda al
mantenimiento del (los) equipo(s) durante el periodo total de la garantia dividido entre el

nimero de mantenimientos.

Documentos para el pago por Mantenimiento:

* Acta de Conformidad del Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) del responsable
del Establecimiento de Salud.

 Formato N° 04 (por cada mantenimiento): Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM).

« Comprobante de pago, debidamente descrito.

2.9 PENALIDADES APLICABLES:
2.9.1 Penalidades por mora

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso de acuerdo con lo sefialado en el Art. 162° del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado vigente, de acuerdo a la siguiente formula:

CETEL

Penalidad Diaria= _ 0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Donde:

F=0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o,
F=0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica
penalidad, cuando el Contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor
tiempo transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacién del retraso
como no justificado por parte de la Entidad no da lugar al pago de gastos generales, ni
costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado.

2.9.2 Otras penalidades

De acuerdo al Articulo 163° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado, se
considera otras penalidades de acuerdo al siguiente detalle:

Otras penalidades

N° | Supuestos de aplicacion Forma de calculo Procedimiento
de penalidad

1 En caso de la garantia, si | 20 % de laUIT (vigente ala | La Oficina de Servicios
pasado los cinco (05) dias | fecha de ocurrencia del | Generales o Unidad de
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3

calendarios del plazo inicial
mencionado en 231 y el
contratista no ha reemplazado
el equipo, para que la actividad
del area usuaria no se vea
afectada, se aplicard |la
siguiente penalidad.

incidente de inoperatividad)
por cada dia que no ha
reemplazado el equipo
(Back Up).

Ingenieria Clinica o Area
Técnica de la Entidad o
quien haga sus veces
informara de dicho retraso
a la Oficina de Logistica u
Oficina de Abastecimiento
de la Entidad. La penalidad
sera aplicable a la
prestacion accesoria.

En el caso de la garantia, si
pasado los quince (15) dias
calendarios del plazo adicional
mencionado en 231 y el
proveedor no entrega el equipo
reparado, o no reemplaza el
equipo defectuoso por uno
nuevo, de igual caracteristica
técnica o superior, se aplicara
la siguiente penalidad.

20 % de la UIT (vigente a la
fecha de ocurrencia del
incidente de inoperatividad)
por cada dia que el
proveedor no entrega el
equipo reparado o por no
reemplazar el equipo por
UNo NUEVO.

La Oficina de Servicios
Generales o Unidad de
Ingenieria Clinica o Area
Técnica de la Entidad o
quien haga sus veces
informara de dicho retraso
a la Oficina de Logistica u
Oficina de Abastecimiento
de la Entidad. La penalidad
sera aplicable a |Ia

prestacion accesaoria.

DE LA SELECCION.

3.1 Documentacion de presentacion obligatoria

Los siguientes documentos deben ser presentados como adicionales a la Declaracion Jurada de
Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, los cuales permitiran acreditar el cumplimiento
de las caracteristicas especificas del bien indicados en el numeral 2 de la presente Ficha de
Homologacion.

+ FORMATO N® 01 “Hoja de Presentacion del Equipo / Sustento de Cumplimiento de
Caracteristicas Técnicas”.

El postor debera demostrar fehacientemente que el bien ofertado cumple con las
especificaciones técnicas y caracteristicas técnicas solicitadas por la Entidad, para lo cual
debera presentar el FORMATO N°® 01 “Hoja de Presentacion del Equipo / Sustento de
Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas”.

Asimismo, el postor adjuntara copia de catalogos, manual de uso y operaciéon, manual de
servicio técnico, folletos, data sheets o brochure de los fabricantes o duefios de la marca
y modelos de las partes correspondiente al cumplimiento de especificaciones técnicas
establecidas y suscritos por el representante legal.

La propuesta del postor debe indicar lo sefialado en el Formato N° 01, indicando
claramente el numero de folio(s) que sustenta el cumplimiento de las especificaciones
técnicas, como sustento y respaldo de la informacion indicada. Para el numero de folios
no debera colocarse rangos de numeros, sino numeros individuales.

Las caracteristicas técnicas que deberan acreditarse con los documentos adicionales
mencionados, son: A01, A02, A03, A04, A05, A0B, A07, A08, A09, A10; BO1, B02, BO3,
B04, B05, B06, B07,B08, B0O9, B10, B11, B12, B13, B14, B15, B16, B17,B18, B19, B20,
B21, B22, B23, B24, C01, C02, C03, C04, C05, C06, CO7, CO8.

Para el caso de caracteristicas técnicas que no se encuentran en manuales, folletos,
brochure, data sheets y/o catalogos del fabricante, el postor incluira la Carta del Fabricante
del equipo ofertado para demostrar y/o sustentar dichas caracteristicas.
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Se precisa que, las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en la Ficha de
Homologacion y el Anexo de Ficha de Homologacion que conforman la oferta deben estar
debidamente firmados por el postor. Los demas documentos deben ser rubricados
(visados) por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal,
apoderado o mandatario designado para dicho fin y, en caso de persona natural, por este
0 su apoderado.

« CERTIFICADO DE SEGURIDAD ELECTRICA: UL, AAMI, NFPA, IEC, EN, CSA o NTP
IEC 60601-1:2010.

Cualquiera de los certificados emitido por Institucion competente. Alternativamente se
aceptara copias certificaciones plenamente demostradas ya sea en catalogos, manuales,
folletos, u otros documentos del fabricante. Podra presentarse en vez de la copia de la
certificacion, Carta o Declaracion Jurada suscrita por el fabricante del equipo que se oferta,
mediante el cual se acredite que dicho equipo cumple con los estandares internacionales
de seguridad eléctrica. (Documento de presentacion obligatoria en la propuesta técnica).

Los equipos que utilicen energia eléctrica deberan cumplir con lo normado en el Codigo
Nacional de Electricidad vigente en el pais y deberan funcionar sin transformador externo
(a no ser que trabajen con voltaje DC). Los equipos no se aceptaran con adaptadores de
enchufes externos, extensiones o supresores de pico, En la etapa de entrega/recepcion
de los equipos, el comité de recepcion realizara la inspeccion técnica respectiva.

« COPIA DEL CERTIFICADO ISO 13485:2016 — SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
PARA EQUIPOS MEDICOS (Medical Devices — Quality Management Systems) o NTP-ISO
13485:2017.

Debera estar referido (o aplicable) a uno o mas de lo siguiente: al Disefio, Desarrollo,
Fabricacién, Investigacién en el campo del equipo propuesto.

- COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO DEL BIEN OFERTADO.

Vigentes a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre
del postor o de terceros, que describa el producto ofertado. En caso que el producto no se
encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacion de Insumos, Instrumental y Equipo
de uso Médico, Quirtrgico u Odontolégico, contenida en el Decretc Supremo 016-2011-
SA, el postor debera presentar copia simple de la Certificacion de DIGEMID realizada a
través de la web, que sustente que no requiere de registro sanitario y donde se describa
al producto o dispositivo con una denominacion que no debe inducir a error en cuanto a la
composicién, indicaciones o propiedades que posee el producto o dispositivo, tanto sobre
si mismo como respectoc de ofros productos o dispositivos. En la etapa de
entrega/recepcion de los equipos, el comité de recepcion verificara la vigencia, a la fecha
de entrega de los equipos, del certificado o registro sanitario emitido por la DIGEMID.

FORMATOS

(Se adjunta formatos)
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FORMATO N° 01

Hoja de presentacion del equipo / sustento de cumplimiento de las caracteristicas técnicas.

Sefores
[nombre de |a entidad]

Presente.-

En calidad de contratista y en cumplimiento de mi oferta del y las condiciones existentes, el suscrito
adjunta el sustento de cumplimiento de acuerdo con las caracteristicas indicadas en la Ficha de
Homologacion.

~ Sustento de cumplimiento de las caracteristicas técnicas

Denominacion del bien y/o equipo:
Nombre o razén social del postor:
Afio de fabricacién:

Marca:

Modelo:

CARACTERISTICAS TECNICAS:

CARACTERISTICAS TECNICAS
(copiar uno a uno los requerimientos técnicos

Equipo ofertado
cumple con | N° FOLIO y/o
Requerimiento | COMENTARIO.

minimos) PR i

Técnico minimo
Sl NO

A CARACTERISTICAS GENERALES

AO01

B

BO1

B0O2

En ese sentido, me comprometo a entregar el bien con las caracteristicas, en la forma y detalles
especificados.

Citidad: BB R s e s OB s e T R s

Firma y Sello del Representante Legal
Sello del postor/ Razén Social de la empresa

Nota: Consignar el numero de folio del sustento de la caracteristica técnica, debera presentar un
formato por cada item del bien y/o equipo ofertado.
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FORMATO N° 02

Acta de conformidad de la recepcién, instalacion y prueba operativa de equipos
(Individual por cada bien o equipo)

Siendo las ........... horas del dia..............., el Contratista.............................. hizo efectivo el acto de
entrega, instalacion, prueba operativa y conformidad del bien o equipo en el Servicio de
viieen...... del Hospital / Centrode Salud ...................., el bien que a continuacion se detalla:

Descripcién Marca Modelo No. Serie

N*de Orden de COMPra «..ossmamimsssmnmms  GOMTRO N sy

Dicho acto cont6é con la presencia del Representante del Usuario final (Jefe de Servicio, Unidad o
Departamento del Hospital / Centro de Salud....................), Representante de la Oficina de Servicios
Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o Area Técnica de la Entidad o quien haga sus veces y
Representante del Contratista. En la Entrega, Instalacion, Prueba Operativa del equipo se pudo constatar:

. Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas segun el detalle de las Especificaciones Técnicas
presentadas en la propuesta del contratista, asi como las condiciones sefialadas en la orden de
compra, contrato y en la Ficha de Homologacién y el Anexo de la Ficha de Homologacién. (Formato

W ELD”

s
Y Neo1)

Integridad fisica y estado de conservacion optimo del equipamiento.

Las placas de fabrica del bien o equipo entregado, consignara el afio de fabricacion, condicién del

equipo nuevo, de ultima generacion y el afio de fabricacion de doce (12) meses o menor, anterior a la

fecha de presentacion de la propuesta.

Ficha Técnica del equipamiento (Formato N° 05)

Instalacion y Prueba Operativa del equipo, considerando el Protocolo de Pruebas (Formato N° 06) y

Resultado de Protocolo de Pruebas (Formato N° 07).

6. Perfecto estado de funcionamiento del equipamiento, incluyendo todos los accesorios necesarios para
su instalacion.

7. Desarrollo y Constancia del Programa de Capacitacion Basica en el Correcto Manejo, Operacion
Funcional, Cuidado y Conservacion Basica del equipo (Formato N° 08 y 09).

8. Desarrollo y Constancia del Programa de Capacitacion Especializada en Servicio Técnico de
Mantenimiento y Reparacion de Equipamiento (Formato N° 10y 11).

9. Entrega de un Certificado de Garantiade ........... meses por el bien o equipo, de acuerdo a lo indicado
en el numeral 2.2 del Anexo de la Ficha de Homologacion y Formato N° 15.

10.Los bienes adquiridos tienen grabados en bajo relieve (o colocada una placa de metal, de preferencia
remachada) el logotipo de la Entidad, el nombre del equipo, la razon social y el telefono del contratista
y fecha de instalacion y garantia (mes y Afio), de acuerdo a lo indicado en el numeral 2.3 del Anexo
de la Ficha de Homologacion.

11.Entrega en original, dos (02) juegos de manuales (Operacion y Servicio Técnico) por el bien o equipo
(medio fisico y archivo digital, segun lo indicado en el Anexo de la Ficha de Homologacion).

12.Entrega de un (01) Programa de Mantenimiento Preventivo del equipo y su correspondiente
Procedimientos de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 12 y 13).

13. Entrega de los Costos Unitarios de los Componentes, Repuestos, Accesorios e Insumos de los
Equipos instalados, segun lo establecido en el Anexo de la Ficha de Homologacion (Formato N° 14).

14.Entrega de documento compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios llenada y

firmada por el representante legal de la empresa (Formato N° 16).

w N

9 b
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15.Entrega de Video de Operacion y Mantenimiento segln establecido en Anexo de la Ficha de

Homologacion.
16.Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los equipos, segun normativa

vigente de la DIGEMID.

Acto seguido se llevd a cabo la instalacion, prueba operativa del equipo y conformidad del equipo,
encontrandose todo conforme.

Firman dando fe de lo anterior:

Firma y sello del Jefe de Servicio del Firma y Sello Representante
Area Usuaria del Hospital / Centro de Salud............. Contratista

Firma y sello del responsable Técnico de la
Entidad o quien haga sus veces
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FORMATO N° 03

Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

Siendo las............. Horas dal dia.casnng B EMPESaL...counmianniasmnainitag hizo efectivo
el acto de conformidad del mantenimiento preventivo en el [nombre del establecimiento de salud], del
Servicio/ Unidad o Departamento de
e R A R e e S D b e e s sey OB B LIPS D E B BBhtnuseion
se detalla:

Descripcién Marca Modelo No. Serie
No. de Orden de Compra: No. Contrato:
Dicho acto conté con la presencia del Representantes del ....................... yrepresentante de la

Empresa Contratista, en la constatacion del cumplimiento de la prestacion accesaoria se pudo constatar:

1) Cumplimiento de Condiciones para del Mantenimiento Preventivo, segtin el detalle de los
formatos del Programa de Mantenimiento Preventivo, asi como las condiciones sefialadas en

los Documentos Contractuales.

Acto seguido se llevé a cabo la suscripcion de la presente ACTA en sefial de conformidad.

Firman dando fe de lo anterior:

Firma y sello del

Representante

Técnico y/o Comercial y/o Legal de la

Empresa

Firma y sello del Jefe de

Servicio y/o Director del
Hospital / Centro de
Salud...............

Pagina 23 de 37




FORMATO N° 04

ORDEN DE TRABAJO DE MANTENIMIENTO

(Llenado por Oficina de Munt iento)
DEPENDENCIA DESALUD | N ] Dia Mes [ Afia
m B 11, il m h A T i, 1 ™ [ J
AREA USUARIA R R r UBICACION FISICA
DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA MODELO SERIE e

PROBLEMA PRSENTADO EN ELEQUIPO O INSTALACION

FIRMA Y SELLO DEL SOLICITANTE | FRECHA SOLIC. SERV. FIRMA ¥ SELLO DE RECEPCION FECHA DERECEP.

I -

(Para ser llenado por la Oficina de Mantenimiento)
DIAGNOSTICO TECNICO ' D ] PRIORIDAD MUY URGENTE [}
URGENTE (] )
PROGRAMAR [

JEFE ENCARGADO DEMANTENIMIENTO FECHA MODALIDAD cmot (=
e SERVICOSDE
DESCRIPCION DEL TRABAJO DE MANTENIMIENTO EJECUTADO
FECHA DE INICIO FECHA DE TERMINO GARAN'I]' li.-DEL'SERVICICF i COGTH.ZDEL SERVICIO ]

l ||

RECOMENDACIONES DE USO ¥ MANTENIMIENTO
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COSTO DEL SERVICIO
(PARA USO DE LA OFICINA DE MANTENIMIENTO)

CENTRO DE COSTOS (17)

MANO DE OBRA (1]

ESPECIALIDAD MRMOMBRE [VALOA HAMOMS | COSTOMO

COSTO DE REPUESTOS ¥ MATERIALES 8/

El formato de Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM) sera acorde al formato de la Entidad o
establecimiento de salud.
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FORMATO N° 05

Ficha Técnica

Datos del contratista N° contrato N° O/C Fecha de
recepcion
|
i .. Pais de
5 i o ;
Denominacion Marca Modelo N° de serie fabriekeon

Componentes Marca Modelo N° de serie

Sello y firma del representante legal del Contratista
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FORMATO N° 06

Formato para el protocolo de pruebas

ITEM
DENOMINACION
MARCA
MODELO
et Procedimientos Instrumentos, y ; Resultado -
Descripcion de la 2 : i Tiempo estimado
Ne rueba (*) p/realizar cada | insumos y/o medios i nafraisin Valor
P prueba fisicos a emplear (**) esperado

(*): Las pruebas de este Protocolo seran de acuerdo al manual del equipo.

(**): El Contratista debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas, asi como
contar con los instrumentos de medicion necesarios.

Firma y sello del Representante Legal Firma y Sello Representante

Técnico del Contratista
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FORMATO N° 07

Resultados del protocolo de pruebas

ITEM
DENOMINACION
MARCA
MODELO

Resultado/ valor Resultado/ | Conforme

N° | Descripcion de la Prueba AT valor ! Observaciones
B obtenido | S | No

(*): Las pruebas de este Protocolo seran de acuerdo al manual del equipo.

(**): El Contratista debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas, asi como
contar con los instrumentos de medicion necesarios.

Firma y sello del Representante Técnico Firma y sello del Representante Técnico
del Contratista del Hospital/Centro de Salud o quien

haga sus veces.
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FORMATO N° 08

Desarrollo del programa de capacitacion de manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica

Bien Marca Modelo Contratista
Nombre del experto Nacionalidad Experiencia
Fecha de inicio Fecha de téermino Dias - horario
N° Tematica minima del curso (*) Horas
1 Presentacion y orientacion en el Manejo de las partes y sistemas
principales del equipo.
2 | Reconocimiento y empleo de los accesorios y componentes del equipo.
3 Practica dirigida del empleo del equipo, con reconocimiento de todos los
componentes.
4 Auto test necesario para el funcionamiento de acuerdo a lo indicado
en el manual de equipo.
5 Uso de insumos de limpieza exigidas por el fabricante para la
conservacion de equipo.
6 | Deteccion de fallas y cédigo de errores del equipo.
7 Manejo de los instrumentos y/o accesorios para calibracion de equipo
que lo requieran.
8 |Actividades de mantenimiento preventivo del equipo
9 | Seguridad eléctrica de los equipos y de los usuarios del equipo.
10 Cuidados basicos en la limpieza diaria del equipo, sus accesorios y
componentes.
11 | Evaluacion: Examen Practico de uso y conservacion.
Total de horas

(*) La tematica del curso es referencial, el contratista podra mejorar su contenido y la entidad dar su aprobacién

Firma y sello del Instructor \V° B° del Responsable del Area Usuaria

Del Contratista del Hospital / Centro de Salud.............
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FORMATO N° 09

Constancia de capacitacion en manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica del
equipamiento.

Unidad ejecutora
Establecimiento de salud
Servicio

Enfecha ... 48 oun v vond’@8hi e , erlaciudad de . cve i vann s s , se desarrollé la
CANECHRACIONIETT- « s wsimissmmei aseeRs e s s s s Swis MM A R A N S S SR o R A R

Durante ........ horas

Nombre del bien

Marca

Modelo

En dicha capacitacién participo el siguiente personal del Hospital/Centro de Salud:

NOMBRE CARGO FIRMA

Los que suscriben dan la conformidad, luego que el contratista ha ejecutado la capacitacion
.......... en forma satisfactoria,

Firma y sello del Instructor Responsable del Area Usuaria del

Del Contratista Hospital / Centro de Salud............
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FORMATO N° 10

Desarrollo del programa de capacitacion especializada en servicio técnico de mantenimiento y
reparacion de equipamiento.

Equipo Marca Modelo Cédigo | Contratista
Nombre del experto Nacionalidad Experiencia
Fecha de inicio Fecha de término Dias — horario
N° | Tematica minima del cursa (*) Horas
1 Presentacion y orientacion en el Manejo de equipamiento.
2 Auto test necesario para el funcionamiento para equipos de ser el caso
(si lo indica el manual de equipamiento).
3 Reconocimiento y empleo de accesorios y componentes de equipo.
4 Uso de herramientas dedicadas al servicio técnico de equipo.
5 Actividades de mantenimiento preventivo del equipo.
6 Uso de insumos de limpieza exigidas por el fabricante para la
conservacion de equipo.
7 Deteccion de fallas y codigo de errores del equipo.
8 Manejo de los instrumentos y/o accesorios para calibracion del equipo
que lo requieran.
9 Seguridad eléctrica de los equipos y de los usuarios del equipo.
10 Cambio de repuestos de alta rotaciéon en equipo.
11 Cambio de fusibles y elementos de seguridad de equipo.
12 Evaluacion: Examen Practico de servicio técnico.
TOTAL DE HORAS

(*) La tematica del curso es referencial, el contratista podra mejorar su contenido y la entidad dar su aprobacion

Firma y sello del Instructor V° B° Responsable del Area Técnica

Del Contratista
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FORMATO N° 11

Constancia de capacitacion especializada en servicio técnico de mantenimiento y reparacién de
equipamiento

Unidad ejecutora
Establecimiento de salud
Servicio

Enfecha. . . de .. .... ... del ... .. ., enlaciudadde ... .. ... ... .. .. ......., se desarrollo la
CAPSCHECIOMBIY Lo s v simmiie S s e U iils et e e e e e e e e

Durante ........ horas

Nombre del equipo
Marca
Modelo

EXPBSION & cicmmammmsansmerissmsmmissss i moums s siys saissms s

En dicha capacitacion participo el siguiente personal del Hospital / C.S.:

NOMBRE CARGO FIRMA

Los que suscriben dan la conformidad, luego que el contratista ha ejecutado la capacitacion
.......... en forma satisfactoria,

Firma y sello del Instructor V°B°® Representante del Area Técnica del

Del Contratista Hospital / Centro de Salud o quien haga sus veces
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FORMATO N° 12

Programa de mantenimiento preventivo

Nombre del equipo

Marca

Modelo

Periodo (meses) (seguin su propuesta técnica)

Ne |  Descripcion actividad

Periodo de mantenimiento preventivo

_(a__ﬁo .',-..'.-)__ R 4 2 R TH 5 6 8

_por el tiempo de garantia propuesto (en meses)

10

11

[12

Nota: El reporte del Mantenimiento Preventivo se realizara utilizando el formato OTM.

Sello y firma del representante legal del Contratista
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FORMATO N° 13

Procedimientos de mantenimiento preventivo

N® item
Denominacion
Marca

Modelo

N° Descripcion zﬁg‘:im;fgtf:fa Materiales y | Herramientas | Ejecutores | Hora/
Actividad activizad *) Repuestos Instrumentos (Ing/Téc) | Hombre

(*): Las actividades de mantenimiento seran las que el fabricante indique en el manual de uso del equipo.

(**): El Contratista debera suministrar los insumos, repuestos y/o medios fisicos a emplear en el
mantenimiento preventivo.

Firma y Sello del Representante V° B del del Area de
Legal del contratista mantenimiento del
establecimiento de salud
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FORMATO N° 14

[ Formato de costos unitarios de componentes, repuestos, accesorios e insumos

AN s e e

|15 70 1112 - Lo [o] 0 2N S

Marca s s MOABIO: s s s T

Nn | Denominacién Caracteristicas | (Nuevos

~ Parte Soles)

ol e s L S e e s s
Codigo de - risti - ~ Observaciones

Componentes

Repuestos

Accesorios

Insumos

Ciudad,......... oo

Firmay Sello del
Representante Legal del Contratista

Nota. - De ser necesario adjuntar hojas adicionales
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FORMATO N° 15

| Declaracién jurada de compromiso de garantia del equipo y sus componentes |

Sefiores

[nombre de la entidad contratante]

Presente -
El que suseribe, .............cocoiea...., identificado con DNI N® i, , Representante
=70 = | 1= O —— ,eon RU.C N i, DECLARO BAJO JURAMENTO que de

resultar adjudicado, mi representada garantiza el perfecto estado de funcionamiento de los equipos,
incluyendo sus componentes, ofertados contra cualquier desperfecto o deficiencia de fabrica que pudiera
manifestarse durante su instalacion y/o funcionamiento, en las condiciones imperantes en cada punto de
destino, por el periodo de garantia total segun el siguiente detalle:

iRy 5eg 1 Garantia adicional Garantia total
N© T especificaciones erEa
item | DESCripcion del item técnicas genada (en meses)
(a) (b) (a) + (b)

La vigencia de garantia, se contara a partir del dia siguiente de la suscripcion del “Acta de Conformidad
de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos”

La presente garantia incluye |a reparacion y/o reemplazo de partes, piezas y/o componentes defectuosos
de los equipos ofertados, a fin de permitir su perfecto estado de funcionamiento, y cuyos gastos correran
a cuenta de nuestra empresa, salvo que las fallas hayan sido ocasionadas por el usuario de los equipos
médicos.

La presente garantia no incluye las reparaciones necesarias por dafios ocasionados por mal uso o
negligencia no imputable a nuestra empresa.

La presente garantia se extendera como consecuencia de los periodos de inoperatividad de los equipos
por causas atribuibles a nuestra representada. El periodo de extension de la garantia sera el mismo que
el periodo que estuvo inoperativo el equipo.

Este documento sera canjeado por el Certificado de Garantia de nuestra representada y con un
documento de garantia de respaldo del fabricante del equipo a la entrega del equipo, de ser adjudicados.

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante Legal o comun, segun corresponda
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FORMATO N° 16

Compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios

Sefiores
[nombre de la entidad contratante]

Presente -

De nuestra consideracion,

El que suscribe, don identificado con D.N.l. N° , Representante Legal de

con RUC N°¢ , DECLARO BAJO JURAMENTO, tener
disponibilidad en stock de insumos, repuestos y accesorios del equipamiento por un periodo no menor de
————————— (INDICAR LOS ANOS EN NUMEROS Y LETRAS), afios como minimo, a partir de la fecha
de la firma del Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Pruebas Operativas, para elllos

SONTEM(S) oo

] 7= oo . ORI p e ; [ | [

Firma y sello del Representante

Comercial y/o Legal de la Empresa
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FICHA DE HOMOLOGACION

PROYECTO
1. CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacion del bien : Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 8
Parametros.

Denominacion técnica Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 8
Parametros.

Unidad de medida : Unidad

Descripcion general Equipo para brindar atencién especializada al recién

nacido en condiciones criticas y garantizar la calidad
de la atencién a los pacientes de la Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatales.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del requerimiento.

\RACTERISTICA | ESPECIFICACION |
Cumplir con lo Cadigo Nacional de
Tension de establecido en la Electricidad — Utilizacion
Funcionamiento Subregla 2, Regla aprobado por Resolucién
220 VAC (nominal) 020-500 del cédigo Ministerial N° 037-2006-
de la referencia. MEM/DM
Cumplir con lo Cddigo Nacional de
Frecuencia establecido en la Electricidad — Utiﬁzacic_fm
60 Hz Regla 020-502 del aprobado por Resolucién
codigo de la Ministerial N° 037-2006-
referencia MEM/DM
1.Cumplreonla | 4 gop N 175:2008-
aplicacion del VMEM/DM
diagrama 1 del
articulo 2 del
documento 1.
Tipo de enchufe 2. NTP IEC 60884-1:2013
Schuko, 250V, 16 A. 2. Cumplir con los I(Erevif.afda el 2018)
requerimientos t ..
asiahlariing a s al omacorrientes para uso
deaimionis domestico y propositos
’ similares. Parte 1:
Reguerimientos generales

N__ 78
20 w2

~ ESPECIFICACION

Equipo integrado y}‘o modular pa"ra la

AVl Bese monitorizacion de signos vitales del neonato

Electrocardiograma (ECG), Frecuencia
Respiratoria (FR), Saturacion de Oxigeno
(Sp02), Presion No Invasiva (NIBP),
Temperatura (dos canales) (T), Presion Invasiva
(P1), Capnografia (CO2), Electroencefalograma
(EEG)

A02. Parametros
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A03. Capacidad de Conectarse a un
sistema HIS.

Mediante el estandar HL7.

A04. Capacidad de Conectarse a una
central de Monitoreo

Por sistema inalambrico o wifi

| A05. Tendencias numéricas y graficas de
7 parametros como minimo.

De 24 horas o mas.

A06. Conexion con otros di'spdstfivos
médicos

Minimo con conexion a respirador o ventilador
neonatal.

ALARMAS (Sonoras y visuales)

limite inferior, temperatura.

A07. De apnea Si

A08. De alta o limite superior y de baja o Si
limite inferior, frecuencia cardiaca

A09. De alta o limite superior y de bajao | gj
limite inferior, saturacién de oxigeno

A10. De alta o limite superior y de baja o ]
limite inferior, presion arterial no Si
invasiva.

A11. De alta o limite superior y de bajao | gj

CARACTERISTICA - ESPECIFICACION.
PANTALLA T =
BO1. Tipo LCD o TFT a color, para visualizacion de
P parametros, sensible al tacto (touch screen)
B02. Tamafio 15" o mayor, diagonal

_80_3', - F{_ésol ucion

1024x768 pixeles o mayor

B04. Visualizaciones

Simultanea de 12 ondas o mas.

B05. Software

En espariol con opcion de ampliar el tamario de
la fuente.,

ELECTROCARDIOGRAMA (ECG)

B06. Visualizacion

De 2 ondas como minimo y valor numeérico
medido

B07. Rango

De 30 o menor a 300 o mayor latidos por
minuto.

B08. Seleccion de derivadas

7 o mas, que incluya |, II, I, AVr, AVI, AVF, VI

FRECUENCIA RESPIRATORIA (FR)

B09. Visualizacion

1 onda y valor numérico medido

B10. Método de medicién

Por impedancia (a través de cable ECG)

B11. Rango

De 5 RPM o menor, a 150 RPM o mayor

SATURACION DE OXIGENO (Sp02)

B12. Visualizacion

Onda pletismografica y valor numérico medido

B13. Grafica de la potencia de sefial.

Indicador de perfusion y/o indicador de potencia
de la sefial o indice de amplitud de pulso.

B14. Rango De 40% o menor a 99% o mayor.
B15. Rango de deteccion del pulso De 30 o menor a 220 o mayor latidos por
cardiaco minuto.
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B16. Método de procesamiento

Que permita rechazar artefactos de movimiento
y/o baja perfusion con tecnologia de extraccion
de sefiales o algoritmo de procesamiento de
sefiales.

PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (PANI)

B17. Visualizacion

Valor medido numerico: Sistoélica, Diastolica y
media.

B18. Tipo de pacientes

Neonatos

B19. Modos

Manual y automatico o periddico (programable)

TEMPERATURA (T)

B20. Visualizacién

Valor medido numérico

B21. Namero de canales

Dos (02) o mas.

B22. Rango

De 15 °C o menor a 45 °C o mayor

B23. Resolucion

0.1 °C en el rango de 27°C a 43°C como
minimo

PRESION INVASIVA (Pl)

B24. Visualizacion

Valor medido numérico

B25. Namero de canales

Dos canales como minimo

B26. Rango De 0 a 300 o mayor mmHg.
B27. Calibracion Balance, ajuste a cero
CAPNOGRAFIA (CO2)

B28. Visualizacion

Valor medido numérico

Que permita la medicion de la capnografia en
pacientes entubados o no entubados, con

B29. Método sensor proximal al paciente (mainstream) o
microstream y que permita medicion en tiempo
real.

B30. Rango De 0 a 99 o mayor mmHg

ELECTROENCEFALOGRAMA (EEG)

B31. Visualizacién

Grafica de ondas

B32. Nimero de canales

Cuatro (04) ondas del EEG o mas, con
medicién continua y en tiempo real

B33. Ancho de Banda

Analégico de 0.5 o menor a 30 Hz. o mayor

REGISTRADOR

B34. Tipo

Por arreglo térmico, integrado al monitor (Sin
cables de comunicacion, ni alimentacion
externos)

B35. Formato

Papel de 50 mm o mas ancho

B36. Impresion

Dos canales de onda simultanea o mas.

BATERIA

B37. Tipo

Recargable. Integrada e interno.

B38. Autonomia

De 60 minutos o mayor
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ACCESORIOS

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

CO01. Cables troncales de ECG (de 3 ramales)..

Cantidad

Dos (02)

Longitud

De 1.50 m o mayor

C02. Cables ramales de ECG (de 3 terminales)

Cantidad

Ocho (08) juegos de tres (03) terminales

Terminal

Tipo pinza para conectar al electrodo de uso
neonatal

C03. Cables troncales de ECG (de 5 o 6 terminales)

Cantidad

Dos (02)

Longitud

De 1.50 m o mayor

C04. Cables ramales de ECG (de 5 o 6 terminales) (En correspondencia de C03)

Cantidad Ocho (08) juegos de 5 o 6 terminales
_ Tipo pinza para conectar al electrodo de uso
Terminal neconatal

CO05. Electrodos para ECG tipo broche

Ciento veinte (120), descartables para uso

Cantidad neonatal
CO06. Electrodos para ECG tipo estampilla (Con adhesivo conductor y cables ramales
incorporados)
Ciento veinte (120), descartables para uso
Cantidad neonatal

CO07. Sensor de pulsioximetria (ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) reusables o cuarenta (40)
descartables

Tipo

*Y". Sin resortes o pinzas de sujecion

Sistema de Fijacion

Integrado o externo al sensor

Longitud del cable conector al equipo (o cable
extensor) (Nota 2)

De 1.50 m o mayor

C08. Tubo conector al equipo para presion no invasiva

Cantidad

Dos (02)

C09. Brazaletes para presion no invasiva para neonato (ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) juegos reusables o cincuenta (50)
juegos descartables
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Cada juego compuesto por

Cinco brazaletes (de tres tamarios diferentes
como minimo)

C10. Sensor de temperatura tipo disco para piel

(ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) reusables o cincuenta (50)
descartables

Diametro del sensor

10 mm como maximo

Cable conector al equipo (o cable extensor)
(Nota 2)

Dos (02) (Si el equipo lo requiere)

C11. Sensor de temperatura rectal (ver Nota 1)

Cantidad

Dos (02) sensaores reusables o cuarenta (40)
sensores descartables

Cable conector al equipo (o cable extensor)
(Nota 2)

Uno (01) (Si el equipo lo requiere)

C12. Cable reusable para presién invasiva

Cantidad

Dos (02)

C13. Kit descartable para presion invasiva de uso neonatal

Cantidad

Veinte (20)

C14. Sensor para capnografia de uso neonatal (ver Nota 1)

Cantidad

Dos (02) reusables con cable conector y dos
(02) adaptadores reusables o cien (100)
sensores descartables

C15. Electrodos para electroencefalografia (ver Nota 1)

Cantidad

Doce (12) electrodos reusables tipo copa
para neonato o 100 electrodos descartables.

C16. Kit de accesorios para la medicion de encefalograma

Cantidad Uno (01)

C17. Papel Termosensible

Cantidad Cinco (05)

C18. Rack

Movimientos Altura graduable e inclinacién del monitor
Cantidad Uno (01)

Nota 1: El area usuaria de la Entidad determinara el tipo de accesorio: reusable o

descartable.

Nota 2: Los cables y sensores deben tener la longitud que permita que alcancen desde el
rack de pared o toma mural hasta el equipo (cama o incubadora neonatal o

servocuna) del paciente neonato.
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2.2 Envase y/o Embalaje

El Proveedor debera entregar embalados los bienes y equipos al Establecimiento de Salud
de destino.

El envase/lembalaje debera estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo IV Del Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos, segun
Decreto Supremo N° 016 — 2011/SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificaciones. En la etapa de entregal/recepcion de equipos, el comité de recepcion
realizara la inspeccion técnica respectiva del cumplimiento de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario.

23 Marcado/Rotulado

El marcado del embalaje debera sefialar el nimero del contrato y/o orden de compra, el
nombre del establecimiento de salud de destino y cualquier otra informacién identificativa
proporcionada por la Entidad.

Asimismo, al momento de la entrega de los bienes, cada uno, debera contener una placa
metalica de tamafio A7, grabado y en lugar visible, que incluira la siguiente informacién:

Proceso de Seleccion N% ......ooiviiiiiiiivininrinennns

LOGO Contrato N . e s e s v b sy e

DE LA Nombre del EqQUipo: ......oocovvenre e PR

ENTIDA Razén social del Contratista: .............cc.oevieveneens

D R O R s
DIrRGION; i s s

Fecha de instalacion (mes, afio): ........................
Tiempo de.garantla: waiauniaanaaiigini

La placa metalica no debe entorpecer el reconocimiento de los datos o manejo del equipo.
La placa debera estar firmemente unida al cuerpo del equipo.
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ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

REQUISITOS DE CALIFICACION

1.1 Capacidad legal

Habilitacién

Requisitos:
El postor debe contar con:

Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
De acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014-2011-

SA, los participantes deberan contar con el citado documento emitido por la DIGEMID.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilfitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades requladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:
Copia simple de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento emitido por la DIGEMID vigente.
Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio "que se hubiera compm}neﬁdo a ejécurar
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este

requisito.

1.2 Experiencia del postor en la especialidad

F Monitor de Funciones Vitales de 4 Parametros

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a TRES (3) VECES EL VALOR

ESTIMADO DE LA CONTRATACION O DEL ITEM!, por la venta de bienes iguales o similares al objeto
de la convocatoria, durante los ocho (8) afos anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes:

N° EQUIPOS BIENES SIMILARES

Monitor de Funciones Vitales
Monitor de Funciones Vitales de Transporte

Monitor de Funciones Vitales de 5 Parametros
Monitor de Funciones Vitales de 6 Parametros
Monitor de Funciones Vitales de 8 Parametros
1 | Monitor de Funciones Vitales | Monitor de Funciones Vitales de 9 Parametros
Neonatal de 8 parametros Central de Monitoreo de Funciones Vitales
Electrocardiografo de un canal
Electrocardiografo de 3 canales

Pulsioximetro

Pulsioximetro de sobremesa

Pulsioximetro portatil

Monitor Capnografo
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Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de paga', correspondientes a un maximo
de veinte (20) contrataciones.

Nota 2: La entidad debera establecer en las bases del procedimiento de seleccion la acreditacion del
requisito de calificacion, conforme a lo establecido en las bases estandarizadas aplicables.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Conlrataciones del Estado”.

57

O
'-{'R - g{“;‘-\ 4ol
—

1 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del

Estado:

‘... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado.
Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante
de pago ha sido cancelado”

(]

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el clienfe del postor [sea utilizando el término
‘cancelado” o “pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.
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1.3 Capacidad técnica y profesional

Experiencia del personal clave

Requisitos:

Profesional

Cantidad: 01

Responsable de la instalacion del equipo

Profesional colegiado: Ingeniero Mecanico o Ingeniero Electricista o Ingeniero Mecanico-Electricista o
Ingeniero Electronico o Ingeniero Industrial o Ingeniero Biomédico.

Cuatro (04) afios de experiencia en instalacion y/o implementacion y/o mantenimiento de los
equipamientos médicos ofertados.

La experiencia se contabilizara de |a fecha de colegiatura en adelante.
Personal Técnico

Cantidad: 01

Responsable del mantenimiento del equipo

Técnico electricista o técnico mecanico electricista o técnico electrénico. Técnico titulado egresado de
Instituto Superior Tecnologico de seis (06) semestres académicos o mayor. También podran participar
como personal de mantenimiento Bachiller en Ingenieria Mecanica o Ingenieria Eléctrica o Ingenieria
Mecanica-Eléctrica o Ingenieria Electronica o Ingenieria Industrial o Ingenieria Biomédica.

Cuatro (04) afios o mas de experiencia en el mantenimiento y/o reparacién de los equipamientos
médicos.

La experiencia se contabilizara, para el caso del personal técnico, de la fecha de obtencion del titulo en
adelante y, para el caso del bachiller en ingenieria, fecha de grado de bachiller en adelante.

También, el personal profesional colegiado de ingenieria podra participar como encargado del
mantenimiento, siempre que cumpla con el numero de afos de experiencia solicitados en el
mantenimiento y/o reparacion de equipos médicos.

Acreditacion:

La experiencia del personal clave se acreditara con cualquiera de los siguientes documentos: (i) copia
simple de contratos y su respectiva conformidad o (ii) constancias o (iii) certificados o (iv) cualquier otra
documentacion que, de manera fehaciente demuestre la experiencia del personal propuesto.

Importante

« Losdocumentos que acreditan la experiencia deben incluir los nombres y apellidos del personal
clave, el cargo desempenado, el plazo de la prestacion indicando el dia, mes y ario de inicio y
culminacion, el nombre de la Entidad u organizacion que emite el documento, la fecha de
emision y nombres y apellidos de quien suscribe el documento.

« En caso los documentos para acreditar la experiencia establezcan el plazo de la experiencia
adquirida por el personal clave en meses sin especificar los dias se debe considerar el mes
complefo.
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2 CONDICIONES DE EJECUCION.

2.1 CONDICIONES GENERALES:

2.1

212

213

2:1.8

247

El (los) equipo(s), componentes y sus periféricos ofertados por los Contratistas deberan
ser nuevos (sin uso), cumpliendo con las Caracteristicas Técnicas descritas en |la Ficha
de Homologacion. Los equipos propuestos no seran un prototipo, ni tampoco seran
repotenciados (refurbished). El afio de fabricacion del (los) equipo(s) deberan ser de
doce (12) meses o menor, anterior a la fecha de presentacion de la(s) propuesta(s).

El contratista sera el unico responsable ante la Entidad de cumplir con la entrega e
instalacion del equipo que le fue adjudicado, no pudiendo transferir, total o parcialmente
esta responsabilidad a terceros (subcontratistas), otras entidades o terceros en
general.

El Contratista debera dejar el Equipo instalado y en funcionamiento, para ello
suministrara todos los elementos, accesorios y/o partes necesarios para cumplir con
dejar operativo y en funcionamiento en el Establecimiento de Salud de destino.

En aquellos establecimientos que no cuente con una toma eléctrica para el enchufe
tipo Schuko, el proveedor estara obligado a proporcionar e instalar bajo su cuenta el
tomacorriente en la ubicacién final del equipo.

Asimismo, la instalacion del rack, ya sea en pared o en la toma mural, segun lo que
determine el area usuaria final y la disponibilidad técnica del establecimiento de salud,
estara a cargo del proveedor del equipo.

Para los casos en los que sea obligatoria la autorizacion de propiedad y/o uso de
determinados recursos (hardware y/o software o aplicativos) utilizados con o por el
equipo y sus componentes, se debera entregar al Establecimiento de Salud las
respectivas licencias de uso al momento de la recepcion de los equipos.

Al término de la garantia el contratista, debera entregar a la Oficina de Servicios
Generales u Oficina de Ingenieria Clinica del Establecimiento de Salud o quien haga
sus veces, las contrasefias o claves o password de ingreso al modo de servicio técnico
del equipo y sus periféricos.

El contratista debera elaborar y presentar a la Oficina de Servicios Generales o Unidad
de Ingenieria Clinica o Area Técnica del Establecimiento de Salud o quien haga sus
veces, dentro del plazo de veinte (20) dias posteriores a la suscripcion del contrato, el
Programa de Mantenimiento Preventivo y el Formato de sus Procedimientos, quien
aprobara y comunicara por escrito al contratista, en un plazo no mayor de diez (10)
calendarios. Se precisa que la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria
Clinica o Area Técnica del Establecimiento de Salud o quien haga sus veces, previo a
la aprobacion por este Ultimo del Programa de Mantenimiento Preventivo, podra
mejorar dicho Programa de Mantenimiento Preventivo, de acuerdo a las condiciones
de funcionamiento del equipo en el Establecimiento de Salud de destino.

Para la formulacion de la oferta, el postor debera considerar la entrega e instalacion y
pruebas operativas de los equipos en las instalaciones del Establecimiento de Salud
de destino, teniendo en cuenta las condiciones ambientales de humedad relativa,
temperatura y presion atmosférica, dependiendo de la altura sobre el nivel del mar, de
ser el caso; debiendo incluir todos los accesorios necesarios para la operacion y
funcionamiento del equipo, independientemente que hayan sido individualizados o no
en forma especifica en la Caracteristicas Técnicas descritas en la Ficha de
Homologacion y en las presentes condiciones generales de adquisicion.

El equipo ofertado incluira todos los costos; es decir, los gastos de importacion,
transporte interno, materiales de embalaje, seguros, acondicionamiento, montaje o
instalacion, pruebas operativas, capacitacion, manuales de operacion y servicio
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técnico, mantenimiento preventivo (incluyendo consumibles, piezas, partes,
componentes, accesorios e insumos empleados para la ejecucion del Programa de
Mantenimiento), gastos de personal, movilidad, alojamiento, tributos, gastos
administrativos y/o financieros, y otros que demande el cumplimiento de la prestacion.
La oferta debera indicar de manera individualizada el monto de la prestacién principal
y prestaciones accesorias.

2.1.9 El Contratista, durante el periodo de la garantia del equipo y sin costo adicional y a
requerimiento de la Entidad, se compromete a realizar los upgrade o actualizaciones
de los softwares instalados en el equipo y sus periféricos, de corresponder, siempre
que el fabricante haya implementado nueva(s) actualizacion(es).

2.1.10 La conformidad de recepcion de los equipos no invalida el reclamo posterior por parte
de la Entidad por defectos o vicios ocultos, inadecuacion en las especificaciones
técnicas, sustento fisico o documentario doloso u otras situaciones antmalas no
detectables o no verificables en la recepcion de los bienes, reservandose la Entidad el
derecho de iniciar las acciones administrativas y/o legales a que hubiere lugar.

2.1.11 El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados por el plazo que dure el periodo de garantia total ofertado contados a
partir de la fecha de suscripcion de la conformidad otorgada por el Establecimiento de
Salud.

2.1.12 EIl contratista debera asegurar, en un periodo no menor de cinco (05) afos, la
disponibilidad del suministro de los insumos, repuestos y accesorios originales para el
funcionamiento de los equipos ofertados, contados a partir del dia siguiente de suscrito
el “Acta de Conformidad de la Recepcidn, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos”.

2.1.13 Afinde que los postores formulen una adecuada propuesta tecnica-economica, podran
realizar una visita técnica previa coordinacion a las instalaciones del Establecimiento
de Salud con la finalidad de evaluar la planta fisica de los ambientes y verificar las
condiciones para la instalacion del (los) equipo(s) en los ambientes designados por la
Entidad.

2.2. GARANTIA DE LOS BIENES

2.2.1.Los equipos, componentes, accesorios y periféricos de la prestacion principal tendran
una garantia ante cualquier desperfecto o deficiencia de fabricacién o por causas no
atribuibles al usuario, ni eventos externos, que pueda manifestarse durante el tiempo
de garantia. El contratista tendra que realizar la reparacion del equipo por la garantia
proporcionando los repuestos, los accesorios, los insumos, los consumibles, los
fungibles, las herramientas y la mano de obra especializada necesarios.

2.2.2.La garantia tendra una duracién de treinta y seis (36) meses, la cual se contabilizara a
partir del dia siguiente de la suscripcion del “Acta de Conformidad de la Recepcion,
Instalacion y Prueba Operativa de Equipos” (Formato N° 02), pudiendo el postor ofrecer
garantias adicionales segun Formato N° 15.

2.2.3.El programa de mantenimiento preventivo del equipo debera de coincidir con el periodo
de garantia ofertado. Es decir, si el proveedor oferta un periodo de garantia mayor al
minimo solicitado, el periodo del mantenimiento preventivo se incrementara en igual
proporcion.

2.2.4.E| Contratista queda obligado a extender el plazo de vigencia de la garantia de los
bienes o equipos y sus componentes, cuantas veces sea necesario, por un plazo similar
al que el equipo se encuentre inoperativo por causas atribuibles a él. De ser el caso,
se descontaran los dias que el contratista reemplazé el equipo con otro de similares
caracteristicas, segun lo establecido en las condiciones de las prestaciones accesorias
a la prestacion principal.
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2.2.5.Es responsabilidad del contratista el correcto funcionamiento del equipo bajo su
cobertura durante la vigencia de la garantia. Las fallas que presente el equipo por no
haberse sustituido oportunamente los repuestos indicados por el fabricante en su
manual de servicio técnico y en el Programa de Mantenimiento aprobado por el
representante de la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o
Area Técnica de la Entidad, sera de responsabilidad del contratista y seran asumidas
por este, salvo que se demuestre que la inoperatividad del equipo sea ocasicnada por
el usuario o un tercero.

2.2.6.La reparacion por el caso de la garantia del equipamiento, con sus componentes y
accesorios durante el periodo de garantia, correra por cuenta y riesgo del Contratista.

2.3. PRESTACIONES ACCESORIAS A LA PRESTACION PRINCIPAL:

2.3.1. Mantenimiento preventivo y/o correctivo:

Tipode Caracteristicas
‘mantenimiento

¢ Actividad en la que se interviene al equipo con la
finalidad de conservar su buen funcionamiento y
prevenir fallas.

e Se realizara durante el periodo establecido para la
garantia, el mismo que se contabilizara a partir del dia
siguiente de la firma del "Acta de Conformidad de
Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de
Equipos” - Formato N° 02.

e Se realizara cada seis (6) meses durante el periodo de
garantia ofertado y segun programa de mantenimiento
preventivo - Formato N° 12 - Las actividades se
efectuaran segun lo indicado en el manual de servicio
técnico del fabricante del equipo.

e El mantenimiento sera registrado en la orden de
trabajo de mantenimiento (OTM) - Formato N° 04 -
Este documento es valido cuando cuenta con la firma
del responsable del servicio usuario del equipo y del
responsable del area de mantenimiento de equipos
biomédicos del establecimiento de salud o quien haga
SuS Veces.

« Sera efectuado en las instalaciones del
Establecimiento de Salud en donde se encuentren
ubicados

Mantenimiento
preventivo

» Se realiza en caso de fallas de fabrica, fallas por

Mantenimiento causas no atribuibles al usuario, ni eventos externos;

correctivo sera efectuado por el personal clave, los insumos y
repuestos, herramientas y gastos estara a cargo del
contratista.

s Plazo inicial: el contratista tiene un plazo de cinco (05)
dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de
haber sido comunicado del requerimiento de
reparacion. De ser necesario el contratista podra
trasladar a su taller particular el equipo o el
componente averiado, previa autorizacion del
Establecimiento de Salud.

* Plazo adicional: Si el equipo no ha sido reparado en
el Plazo inicial, el contratista tendra un plazo adicional
maximo de quince (15) dias calendarios para culminar
la reparacion, debiendo reemplazar el equipo con otro
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de similares caracteristicas o superiores (Back Up)
dentro de las 24 horas de otorgado el plazo adicional

e Siel equipo no ha sido reparado en el Plazo adicional
el contratista reemplazara el equipo defectuoso por
uno nuevo, de igual caracteristica técnica o superior,
durante el tiempo que demore el reemplazo se
mantendra el equipo (Back Up). El plazo para el
reemplazo definitivo del equipo por otro igual o de
caracteristica superior, se efectuara en un plazo no
mayor al plazo de entrega segun la oferta del primer
equipo.

e El incumplimiento en la prestacibn de este
mantenimiento, dara lugar a las acciones legales
correspondientes.

Los mantenimientos preventivos del equipamiento deberan ser programados y registrados
mediante la Orden de Trabajo de Mantenimiento - OTM (Formato N° 04), el cual sera suministrado
por el establecimiento de salud, siendo éste el documento sustentatorio de la ejecucion de las
actividades de mantenimiento preventivo, el cual debe contar con las firmas de:

- El usuario final del Servicio del Establecimiento de Salud

- El Jefe o responsable de |a oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o
Area Técnica del EE.SS. o quien haga sus veces.

- Elresponsable del mantenimiento por parte del Contratista.

2.3.2. Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

El Acta de Conformidad de Mantenimiento Preventivo (Formato N® 03) sera emitido una
vez por cada afio de garantia y debe estar suscrito por los siguientes representantes:

e Un representante del area usuaria del Establecimiento de Salud, y
* Un representante (técnico y/o comercial y/o legal) del contratista.

El Acta de Conformidad de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) no invalida el
reclamo posterior por parte de |la Entidad por defectos o vicios ocultos, u otras situaciones
anomalas no detectables o no verificables en el mantenimiento de los bienes.

</2.4. SOPORTE TECNICO:
2.4.1.Soporte técnico a distancia / presencial

Tipo de Caracteristicas
soporte

¢ Se desarrolla por medio de los canales siguientes: teléfono
y correo electronico, para este fin del contratista
proporcionara estos datos y es su obligacion mantenerlo
actualizado y vigente durante el periodo de garantia del
equipo.

» Para la suscripcién del contrato, el contratista deberd
proporcionar una direccion de correo electrénico, la sola
remision del correo electrénico por parte del
Establecimiento de Salud o Entidad al contratista sera
considerado como una notificacién valida.

A distancia
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Presencial e Con el personal clave en el establecimiento de salud,
segln se establece en el contrato de Prestaciones
accesorias a la prestacion principal.

2.4.2. Procedimiento:

Al ocurrir un evento, la Entidad y/o Establecimiento de Salud comunica al contratista quien
debera dar el soporte a distancia en forma inmediata, de no haber solucion al incidente el
contratista debe atender en forma presencial con su personal clave, dentro del plazo
establecido en las Prestaciones accesorias a la prestacion principal.

2.4.3. Personal Clave del contratista

Los profesionales y técnicos que conformen el equipo de soporte del Contratista, deberan
acreditar la experiencia necesaria para realizar el trabajo de soporte técnico.

Profesional encargado de la instalacion

Ingeniero Electrénico o Ingeniero Mecanico o Ingeniero Electricista o Ingeniero Mecanico-
Electricista o Ingeniero Industrial o Ingeniero Biomédico con experiencia de cuatro (04) afios o
mayor en instalacion y/o implementacién y/o mantenimiento de equipos medicos.

El ingeniero debera ser colegiado y habilitado.
La experiencia se contabilizara de |la fecha de colegiatura en adelante.

Personal Técnico encargado del mantenimiento

Técnico electronico o técnico electricista o téecnico mecanico electricista. Tecnico titulado
egresado de Instituto Superior Tecnologico de seis (06) semestres academicos o mayor.

También podran participar como personal de mantenimiento Bachiller en Ingenieria Electronica
o Ingenieria Mecanica o Ingenieria Eléctrica o Ingenieria Mecanica-Electrica o Ingenieria
Industrial o Ingenieria Biomedica.

Cuatro (04) afios o mas de experiencia en el mantenimiento y/o reparacion de equipos médicos.

La experiencia se contabilizara, para el caso del personal técnico, de |a fecha de obtencion del
titulo en adelante y, para el caso del bachiller en ingenieria, fecha de grado de bachiller en
adelante.

Asimismo, el personal profesional colegiado de ingenieria podra participar como encargado del
mantenimiento, siempre que cumpla con el numero de afios de experiencia solicitados en el
mantenimiento y/o reparacion de equipos médicos.

Los gastos que ocasione la participacion de profesionales y técnicos especialistas, personal
técnico de apoyo y ofros recursos humanos que se amerite para cumplir con los productos
esperados en los plazos propuestos, se encuentran bajo responsabilidad y son parte de la oferta
técnica del Contratista.

2.5. CAPACITACION Y/O ENTRENAMIENTO:

2.5.1. Plan de actividades para la capacitacion:
Actividad Caracteristica ]
El contratista presenta el programa, cronograma y | Lo presentara veinte (20) dias calendarios
contenido de la capacitacion al area de | posteriores a la suscripcion del contrato
mantenimiento o area técnica del establecimiento de
salud para su aprobacion o propuesta de mejora
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El area de mantenimiento o area técnica del
establecimiento de salud aprobara el programa,
cronograma y contenido de la capacitacion

Lo revisara y aprobara en diez (10)
dias calendarios posteriores a la
presentacion por parte del
contratista.

Luego de entregado el equipo, el contratista
realizara las capacitaciones de usuario y servicio
técnico de manera presencial en las instalaciones
del Establecimiento de Salud, en el area respectiva
donde se instalara el equipo

Dentro de los diez (10) dias

calendarios siguientes a la entrega
de los equipos.

La capacitacion dirigida al personal usuario del
establecimiento de salud.

Estara dirigido a un minimo de dos
(02) participantes

La capacitacién dirigida al personal técnico de
mantenimiento de equipos biomédicos del
establecimiento de salud.

Estara dirigido a un minimo de dos
(02) participantes

N° de horas de capacitacion de usuario.

Cuatro (04), como minimo.

N° de horas de capacitacion de servicio técnico.

Cuatro (04), como minimo.

Luego de entregado el equipo, el Contratista debera realizar las capacitaciones para los
usuarios del equipo del Establecimiento de Salud y personal de servicio técnico del
Establecimiento de Salud o quien designe la Entidad, éstas se efectuaran en horas
lectivas, proveyendo los materiales necesarios para tal fin. Cada capacitacion
comprendera de las horas lectivas indicadas en el cuadro precedente.

2.5.2. Condiciones para el cumplimiento de la capacitacion del equipamiento

El Contratista realizara los siguientes tipos de capacitacion:

« Capacitacion a usuario, en el correcto manejo, operacion, funcionamiento, cuidado y
conservacion basica del equipo, cuyas actividades se describe en el Formato N° 08.

» Capacitacion especializada en Servicio Técnico de Mantenimiento Preventivo y
Correctivo del equipo, cuyas actividades se describe en el Formato N° 10

El Proveedor deberd entregar un “Certificado de Capacitacion” a cada uno de los

participantes de la capacitacién impartida.

2.6. PLAZO DE ENTREGA Y LUGAR DE ENTREGA

2.6.1.Plazo de Entrega, Instalacion y Prueba Operativa de los bienes:

El plazo maximo de entrega de los bienes y puesta en operacién es de sesenta (60) dias
calendarios, contados desde el dia siguiente de la firma del Contrato, que comprende:

« Entrega de los bienes al almacén del Establecimiento de Salud, contados a partir del

dia siguiente de suscrito el contrato.

+ Configuracion, puesta en operacion y las capacitaciones de los bienes objeto de la
contratacion, contados a partir del dia siguiente de su entrega en el almacén del

Establecimiento de Salud.

Luego de la recepcion, instalacion y prueba operativa de los bienes, se firmara un Acta de
Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos (Formato N° 02)
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2.6.2. Lugar de entrega

Los bienes se entregaran en el Almacén del Establecimiento de Salud, de acuerdo al
siguiente detalle:

N°

DISTRITO/PROVINCIAIR

EGION TELEFONO

LUGAR DE ENTREGA DIRECCION

Hospital / Centro de Salud |Av. ..........., N° ... ...[...../.

El horario de entrega sera de lunes a viernes desde las 08:00hrs hasta la 13:00hrs, luego
desde las 14:00hrs hasta las 16:00 horas, previa coordinacion con dos (02) dias de
anticipaciéon con el responsable del Almacen del establecimiento de salud, quien
coordinara con los representantes pertinentes de las areas usuarias.

2.7. RECEPCION Y CONFORMIDAD:

2.7.1. Condiciones de entrega y recepcion de los bienes.

La conformidad (Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de
Equipos (Formato N° 02)) de recepcion de los equipos estara sujeta al cumplimiento de los
siguientes aspectos:

1)

8)
9)

Cumplimento de las Caracteristicas Téecnicas (Formato N° 01) de cada uno de los
bienes o equipos segun la propuesta técnica del proveedor ganador de la buena pro;
asi como, las condiciones sefialadas en la Ficha de Homologacion y el Anexo de Ficha
de Homologacion, orden de compra y/o contrato.

Verificacion de la integridad fisica, estado de conservacion optimo y de la correcta
instalacion del equipamiento.

Verificacion del cumplimiento del afio de fabricacion, de doce (12) meses o menor,
anterior a la fecha de presentacion de la(s) propuesta(s).

Verificacion del funcionamiento de los equipos mediante la realizacion del Protocolo
de Pruebas (Formato N° 06) y Resultados del protocolo de pruebas (Formato N° 07)
Entrega del Programa de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 12) y Procedimientos
de mantenimiento preventivo (Formato N® 13)

Entrega del Programa de Capacitacion basica del Usuario en el correcto manejo,
operacion funcional, cuidado y conservacion basica del equipo (Formato N° 08)
Entrega del Programa de Capacitacién Especializada en Servicio Técnico de
Mantenimiento Preventivo y Correctivo del Equipo (Formato N° 10).

Entrega de las Constancias de Capacitacion (Formato N° 09 y Formato N° 11).
Entrega del “Certificado de Garantia” - Declaracién jurada de compromiso de garantia
del equipo y sus componentes (Formato N° 15).

10) Entrega de documento compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios

llenada y firmada por el representante de la empresa (Formato N 16).

11) Entrega de dos (02) juegos de manuales originales, en el caso que el o los manuales

estuvieran en idioma extranjero, se debe de presentar la traduccion de la parte literal
en idioma espariol de lo siguiente:

Manual de operacion, con instrucciones de manejo y cuidados para el funcionamiento
y conservacion del equipo operacion.

Manual de servicio técnico servicio técnico del equipamiento que debe contener:
Diagrama de bloques, troubleshooting (codigo de errores y solucion), testing de
instalacion, listado de partes con cédigos del fabricante y catalogos ilustrativos, planos
y procedimientos de montaje / instalacion y actividades de mantenimiento preventivo,
indicado por el fabricante.

También debera proporcionar a la entidad los siguientes videos en formato DVD o USB
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= Un (01) video capacitacién de la operacién, conservacién y cuidados del equipo
ofertado

e Un (01) video de capacitacion del procedimiento del mantenimiento del equipo
ofertado.

12) Colocacion de la placa metélica de identificacion como se indica en el numeral 2.3
Marcado/Rotulado de la Ficha de Homologacion.

13) Entrega del Formato N° 14, con la relacién de los componentes, consumibles,
fungibles, accesorios de mas alta rotacion, asi como su frecuencia de reemplazo
durante el periodo de garantia técnica ofertada, indicando sus costos unitarios
incluidos el IGV.

14) Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los equipos,

segun normativa vigente de la DIGEMID.

Lista de formatos

Definicion del formato

N° de formato

Cumplimento de las Caracteristicas Técnicas

Formato N° 01

Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba
Operativa de Equipos

Formato N° 02

Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

Formato N° 03

Orden de trabajo de mantenimiento

Formato N° 04

Ficha técnica

Formato N° 05

Formato para el protocolo de pruebas

Formato N° 06

Resultados del protocolo de pruebas

Formato N° 07

Programa de Capacitacion basica del Usuario en el correcto
manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica
del equipo

Formato N° 08

Constancias de Capacitacién de usuario

Formato N° 09

Programa de Capacitacién Especializada en Servicio Técnico
de Mantenimiento Preventivo y Correctivo del Equipo

Formato N° 10

Constancias de Capacitacion de servicio técnico

Formato N° 11

Programa de Mantenimiento Preventivo

Formato N° 12

Procedimientos de mantenimiento preventivo

Formato N° 13

Formato de costos unitarios de componentes, repuestos,
accesorios e insumos

Formato N° 14

Declaracion jurada de compromiso de garantia del equipo y
sus componentes

Formato N° 15

Compromiso de suministro de insumos, repuestos y
accesorios

Formato N° 16
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2.7.2. Del Area que brindara la conformidad de recepcion de los bienes

El Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacién y Prueba Operativa de Equipos

(Formato N° 02), debera ser suscrita por los siguientes representantes:

1. El(los) responsable(s) (Jefe de Servicio o Usuario final del equipo o bienes adquiridos)
del Establecimiento de Salud.

2. Un representante de la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica
o Area Técnica de la Entidad o quien haga sus veces.

3. El representante legal del contratista

De ser el caso, el Establecimiento de Salud podra nombrar un Comité para la Recepcion

de los equipos (en reemplazo de los firmantes indicados en los numerales 1 y 2).

2.8. FORMA DE PAGO:

El pago se realizara de acuerdo al siguiente detalle:

2.8.1.Pago N° 1: Prestacion Principal: Entrega, instalacion, prueba operativa y
capacitacion:

El Pago al contratista sera efectuado por la Unidad Ejecutora de la Entidad en moneda
nacional soles, el mismo que se realizara segun lo establecido en el articulo 171° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, a la culminacion del 100% de los
trabajos de entrega, instalacion, prueba operativa y las capacitaciones, previa presentacion
del “Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos”
(Formato N° 02), adjuntando los documentos que se indican:

Documentos para el pago:

« (Guia de Almacenamiento firmada y sellada por el representante del Almacén del
Establecimiento de Salud.

s Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba de Operatividad de los
Bienes (Formato N° 02)

« Comprobante de pago, debidamente descrito.

2.8.2.Pago N° 2 : Prestacion Accesoria: Mantenimiento Preventivo durante el periodo de
la garantia:

Se realizara un pago por cada afio por mantenimiento preventivo.
El costo de cada mantenimiento preventivo sera igual al monto total que corresponda al
mantenimiento del (los) equipo(s) durante el periodo total de la garantia dividido entre el

numero de mantenimientos.

Documentos para el pago por Mantenimiento:

* Acta de Conformidad del Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) del responsable
del Establecimiento de Salud.

e Formato N° 04 (por cada mantenimiento): Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM).

* Comprobante de pago, debidamente descrito.

2.9. PENALIDADES APLICABLES:
2.9.1.Penalidades por mora

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso de acuerdo con lo sefialado en el Art. 162° del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado vigente, de acuerdo a la siguiente férmula:
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0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria=

Donde:

F= 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F=0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica
penalidad, cuando el Contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor
tiempo transcurrido no le resulta imputable. En este uUltimo caso la calificacion del retraso
como no justificado por parte de la Entidad no da lugar al pago de gastos generales, ni
costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado.

2.9.2.0tras penalidades

De acuerdo al Articulo 163° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado, se

considera otras penalidades de acuerdo al siguiente detalle:

pasado los quince (15) dias
calendarios del plazo adicional
mencionado en 231 y el
proveedor no entrega el equipo
reparado, o no reemplaza el
equipo defectuoso por uno
nuevo, de igual caracteristica
técnica o superior, se aplicara
la siguiente penalidad.

fecha de ocurrencia del
incidente de inoperatividad)
por cada dia que el
proveedor no entrega el
equipo reparado o por no
reemplazar el equipo por
uno NUevo.

Otras penalidades
N° | Supuestos de aplicacion Forma de calculo Procedimiento
de penalidad

1 En caso de la garantia, si | 20 % dela UIT (vigenteala | La Oficina de Servicios
pasado los cinco (05) dias | fecha de ocurrencia del | Generales o Unidad de
calendarios del plazo inicial | incidente de inoperatividad) | Ingenieria Clinica o Area
mencionado en 2.3.1 y el | por cada dia que no ha | Técnica de la Entidad o
contratista no ha reemplazado | reemplazado el equipo | quien haga sus veces
el equipo, para que la actividad | (Back Up). informara de dicho retraso
del area usuaria no se vea a la Oficina de Logistica u
afectada, se aplicara |Ia Oficina de Abastecimiento
siguiente penalidad. de |la Entidad. La penalidad
sera aplicable a |la

prestacion accesoria.
2 En el caso de la garantia, si | 20 % de la UIT (vigenteala | La Oficina de Servicios

Generales o Unidad de
Ingenieria Clinica o Area
Técnica de la Entidad o
quien haga sus veces
informara de dicho retraso
a la Oficina de Logistica u
Oficina de Abastecimiento
de la Entidad. La penalidad
serd aplicable a la
prestacion accesoria.
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3 DE LA SELECCION.

3.1 Documentacion de presentacion obligatoria

Los siguientes documentos deben ser presentados como adicionales a la Declaracion Jurada de
Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, los cuales permitiran acreditar el cumplimiento
de las caracteristicas especificas del bien indicados en el numeral 2 de la presente Ficha de
Homologacion.

« FORMATO N° 01 "Hoja de Presentacion del Equipo / Sustento de Cumplimiento de
Caracteristicas Técnicas”.

El postor debera demostrar fehacientemente que el bien ofertado cumple con las
especificaciones técnicas y caracteristicas técnicas solicitadas por la Entidad, para lo cual
debera presentar el FORMATO N° 01 “Hoja de Presentacién del Equipo / Sustento de
Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas”.

Asimismo, el postor adjuntara copia de catalogos, manual de uso y operacion, manual de
servicio técnico, folletos, data sheets o brochure de los fabricantes o duefios de la marca
y modelos de las partes correspondiente al cumplimiento de especificaciones técnicas
establecidas y suscritos por el representante legal.

La propuesta del postor debe indicar lo sefialado en el Formato N° 01, indicando
claramente el nimero de folio(s) que sustenta el cumplimiento de las especificaciones
técnicas, como sustento y respaldo de la informacién indicada. Para el numero de folios
no debera colocarse rangos de numeros, sino numeros individuales.

Las caracteristicas técnicas que deberan acreditarse con los documentos adicionales
mencionados, son: A01, A02, A03, A04, A05, AD6, A07, AD8, A09, A10, A11; B01, B02,
B03, B04, B05, B06, B07,B08, B09, B10, B11, B12, B13, B14, B15, B16, B17,B18, B19,
B20,B21, B22, B23, B24, B25, B26, B27, B28, B29, B30, B31, B32, B33, B34, B35, B36,
B37,B38; C01,C02,C03, C04, C05,C06, C07, C09, C10,C11,C12,C13,C14, C15,C186,
C17, C18.

Para el caso de caracteristicas técnicas que no se encuentran en manuales, folletos,
brochure, data sheets y/o catalogos del fabricante, el postor incluira la Carta del Fabricante
del equipo ofertado para demostrar y/o sustentar dichas caracteristicas.

Se precisa que, las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en la Ficha de
Homologacion y el Anexo de Ficha de Homologacion que conforman la oferta deben estar
debidamente firmados por el postor. Los demas documentos deben ser rubricados
(visados) por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal,
apoderado o mandatario designado para dicho fin y, en caso de persona natural, por este
0 su apoderado.

* CERTIFICADO DE SEGURIDAD ELECTRICA: UL, AAMI, NFPA, IEC, EN, CSA o NTP
IEC
60601-1:2010.

FE/
A0
A - W

e

&

\'\{"

Cualquiera de los certificados emitido por Institucion competente. Alternativamente se
aceptara copias certificaciones plenamente demostradas ya sea en catalogos, manuales,
folletos, u otros documentos del fabricante. Podra presentarse en vez de la copia de la
certificacion, Carta o Declaracion Jurada suscrita por el fabricante del equipo que se oferta,
mediante el cual se acredite que dicho equipe cumple con los estandares internacionales
de seguridad eléctrica. (Documento de presentacion obligatoria en la propuesta técnica).

Los equipos que utilicen energia eléctrica deberan cumplir con lo normado en el Cédigo
Nacional de Electricidad vigente en el pais y deberan funcionar sin transformador externo
(a no ser que trabajen con voltaje DC). Los equipos no se aceptaran con adaptadores de
enchufes externos, extensiones o supresores de pico. En la etapa de entrega/recepcion
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de los equipos, el comité de recepcion realizara la inspeccion técnica respectiva.

+ COPIA DEL CERTIFICADO ISO 13485:2016 — SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
PARA EQUIPOS MEDICOS (Medical Devices — Quality Management Systems) o NTP-ISO
13485:2017.

Debera estar referido (o aplicable) a uno o méas de lo siguiente: al Disefio, Desarrollo,
Fabricacion, Investigacion en el campo del equipo propuesto.

* COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO DEL BIEN OFERTADO.

Vigentes a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre
del postor o de terceros, que describa el producto ofertado. En caso que el producto no se
encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacién de Insumos, Instrumental y Equipo
de uso Médico, Quirtrgico u Odontolégico, contenida en el Decreto Supremo 016-2011-
SA, el postor debera presentar copia simple de la Certificacion de DIGEMID realizada a
través de la web, que sustente que no requiere de registro sanitario y donde se describa
al producto o dispositivo con una denominacién que no debe inducir a error en cuanto a la
composicién, indicaciones o propiedades que posee el producto o dispositivo, tanto sobre
si mismo como respecto de otros productos o dispositivos. En la etapa de
entrega/recepcion de los equipos, el comité de recepcion verificara la vigencia, a la fecha
de entrega de los equipos, del certificado o registro sanitario emitido por la DIGEMID.

FORMATOS

(Se adjunta formatos)
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FORMATO N° 01

Hoja de presentacion del equipo / sustento de cumplimiento de las caracteristicas técnicas.

Sefiores
[nombre de la entidad]

Presente.-

En calidad de contratista y en cumplimiento de mi oferta del y las condiciones existentes, el suscrito
adjunta el sustento de cumplimiento de acuerdo con las caracteristicas indicadas en la Ficha de
Homologacion.

Sustento de cumplimiento de las caracteristicas técnicas

Denominacion del bien y/o equipo:
Nombre o razén social del postor:
Afo de fabricacion:

Marca:

Modelo:

CARACTERISTICAS TECNICAS:

CARACTERISTICAS TECNICAS
(copiar uno a uno los requerimientos técnicos

Equipo ofertado
cumple con | N° FOLIO y/o
Reguerimiento | COMENTARIO.

formato por cada item del bien y/o equipo ofertado.

Firma y Sello del Representante Legal
Sello del postor/ Razén Social de la empresa

HiRRE) Técnico minimo
Si NO

A CARACTERISTICAS GENERALES

AD1

B

BO1

B02
TGN 778\
= e .BEn ese sentido, me comprometo a entregar el bien con las caracteristicas, en la forma y detalles

ALK é{specificados.
\
Ciddad;. wmsenlBisrmassssnnsimmnradlnsmssmigsna

Nota: Consignar el numero de folio del sustento de la caracteristica técnica, debera presentar un
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FORMATO N° 02

Acta de conformidad de la recepcion, instalacion y prueba operativa de equipos
(Individual por cada bien o equipo)

Siendo las ........... horas del dia ..............., el Contratista .............................. hizo efectivo el acto de
entrega, instalacion, prueba operativa y conformidad del bien o equipo en el Servicio de
cieren...... del Hospital / Centrode Salud ...................., el bien que a continuacion se detalla:

Descripciéon Marca Modelo No. Serie

Nf de Orden de: CoMPra ... amviammiimmmianmsa  COMTAONT S

Dicho acto conté con la presencia del Representante del Usuario final (Jefe de Servicio, Unidad o
Departamento del Hospital / Centro de Salud ....................), Representante de la Oficina de Servicios
Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o Area Técnica de la Entidad o quien haga sus veces y
Representante del Contratista. En la Entrega, Instalacién, Prueba Operativa del equipo se pudo constatar:

1. Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas segun el detalle de las Especificaciones Técnicas

presentadas en la propuesta del contratista, asi como las condiciones sefialadas en la orden de

compra, contrato y en la Ficha de Homologacion y el Anexo de la Ficha de Homologacion. (Formato

N° 01).

Integridad fisica y estado de conservacion optimo del equipamiento.

Las placas de fabrica del bien o equipo entregado, consignara el afio de fabricacion, condiciéon del

equipo nuevo, de Ultima generacion y el afio de fabricacion de doce (12) meses o menor, anterior a la

fecha de presentacion de la propuesta.

Ficha Técnica del equipamiento (Formato N° 05)

Instalacion y Prueba Operativa del equipo, considerando el Protocolo de Pruebas (Formato N° 06) y

Resultado de Protocolo de Pruebas (Formato N° 07).

6. Perfecto estado de funcionamiento del equipamiento, incluyendo todos los accesorios necesarios para
su instalacién.

7. Desarrollo y Constancia del Programa de Capacitacion Basica en el Correcto Manejo, Operacion
Funcional, Cuidado y Conservacién Basica del equipo (Formato N° 08 y 09).

8. Desarrollo y Constancia del Programa de Capacitacion Especializada en Servicio Técnico de
Mantenimiento y Reparacion de Equipamiento (Formato N°® 10 y 11).

9. Entrega de un Certificado de Garantia de ........... meses por el bien o equipo, de acuerdo a lo indicado
en el numeral 2.2 del Anexo de la Ficha de Homologacion y Formato N° 15.

0.Los bienes adquiridos tienen grabados en bajo relieve (o colocada una placa de metal, de preferencia

remachada) el logotipo de la Entidad, el nombre del equipo, la razén social y el teléfono del contratista
y fecha de instalacion y garantia (mes y Afio), de acuerdo a lo indicado en el numeral 2.3 del Anexo
de la Ficha de Homologacion.

11.Entrega en original, dos (02) juegos de manuales (Operacién y Servicio Técnico) por el bien o equipo
(medio fisico y archivo digital, segun lo indicado en el Anexo de la Ficha de Homologacion).

12.Entrega de un (01) Programa de Mantenimiento Preventivo del equipo y su correspondiente
Procedimientos de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 12 y 13).

13. Entrega de los Costos Unitarios de los Componentes, Repuestos, Accesorios e Insumos de los
Equipos instalados, segun lo establecido en el Anexo de la Ficha de Homologacién (Formato N° 14).

14.Entrega de documento compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios llenada y
firmada por el representante legal de la empresa (Formato N° 16).

15.Entrega de Video de Operacion y Mantenimiento segln establecido en Anexo de la Ficha de
Homologacion.

e

£
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16.Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los equipos, segin normativa
vigente de la DIGEMID.

Acto seguido se llevé a cabo la instalacion, prueba operativa del equipo y conformidad del equipo,
encontrandose todo conforme.

Firman dando fe de lo anterior;

Firma y sello del Jefe de Servicio del Firma y Sello Representante
Area Usuaria del Hospital / Centro de Salud. . ... ... Contratista

Firma y sello del responsable Técnico de la
Entidad o quien haga sus veces
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FORMATO N° 03

Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

Siendo las... . Horas del dia... ,la Empresa.............. .. hizo efectivo
el acto de conformldad del mantemmlento preventwo en el [nombre del establemmlento de salud], del
Servicio/ Unidad o Departamento de
........................................................................................................ , del equipo que a continuacion
se detalla:

Descripcion Marca Modelo No. Serie
No. de Orden de Compra: No. Contrato:
Dicho acto conto con la presencia del Representantesdel ....................... yrepresentante de la

Empresa Contratista, en la constatacion del cumplimiento de la prestacion accesoria se pudo constatar:

1) Cumplimiento de Condiciones para del Mantenimiento Preventivo, segun el detalle de los
formatos del Programa de Mantenimiento Preventivo, asi como las condiciones sefialadas en
los Documentos Contractuales.

Acto seguido se llevo a cabo la suscripcién de la presente ACTA en sefial de conformidad.

Firman dando fe de |lo anterior:

22 - w28

Firma y sello del Representante Firma y sello del Jefe de

Técnico y/o Comercial y/o Legal de la Servicio y/o Director del

Empresa Hospital /  Centro de
Salud...............
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FORMATO N° 04

ORDEN DE TRABAJO DE MANTENIMIENTO

(Llenado por Oficina de Muntenmmiento)

DEPENDENCIA DE SALUD 2 bl Dia Mes Aiia
(Para ser llenado por la dependencia solicitante)
'AREA USUARIA 1ot UBICACION FISICA
DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA MODELO SERIE m-rmmcﬂ _

PROBLEMA PRSENTADO EN EL EQUIPO O INSTALACLON

FECHA SOLIC. SERV, FIRMA Y SELLO DERECEPCION FECHA DERECEP.

|| [ |
{Para ser llenado por la Oficina de Manienimiento)
- DIAGNOSTICO TECNICO S  PRIORIDAD MUYURGENTE [}
URGENTE (|
PROGRAMAR  []]

FIRMA Y SELLO DEL SOLICITANTE

JEFE ENCARGADODE MANTENIMIENTO | FRCHA MODALIDAD Imtgw, (|
Wi SERVICOSDE
ATENCION TERCEROS

DESCRIPCION DEL TRABAJO DE MANTENIMIENTO EJECUTADO

FECHA DE INICIO | FECHA DE TERMINO GARANTIA DEL SERVICIO COST.Q".DEL SERVICIO

Ll 1 ]

RECOMENDA CIONES DE USO ¥ MANTENIMIENTO

USUARIO
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COSTO DEL SERVICIO
(PARA USO DE LA OFICINA DE MANTENIMIENTO)

CENTRO DE COSTOS (17)

MANO DE OBRA (18]

ESPECIALIDAD MAMOMERE |VALOA HAVHOMB| COSTOMO

COSTO POR MANO DE OBRA SJ.

El formato de Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM) sera acorde al formato de la Entidad o
establecimiento de salud.
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FORMATO N° 05

Ficha Técnica

Datos del contratista N° contrato N°O/C Feea a0

- recepcion
Denominacion Marca Modelo N° de serie . Pgls de
s : : o fabricacion

Componentes _ Marca Modelo | N° de serie

‘_/Q/,

i‘_‘o % 3 2

Sello y firma del representante legal del Contratista
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FORMATO N° 06

Formato para el protocolo de pruebas

ITEM
DENOMINACION
MARCA
MODELO
e Procedimientos Instrumentos, ’ ) Resultado —
. | Descripcion de la p . ; Tiempo estimado
N i p/realizar cada | insumos y/o medios ik Valor
prueba (*) : ik de realizacion
prueba fisicos a emplear (**) esperado

(*): Las pruebas de este Protocolo seran de acuerdo al manual del equipo.

(**): El Contratista debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas, asi como
contar con los instrumentos de medicion necesarios.

Firma y sello del Representante Legal Firma y Sello Representante
Técnico del Contratista
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FORMATO N° 07

Resultados del protocolo de pruebas

ITEM

DENOMINACION

MARCA

MODELO
Resilta o valor Resultado/ | Conforme

N° | Descripcion de la Prueba s valor ! Observaciones
g obtenido | S | No
¥ L
R "ﬁ): Las pruebas de este Protocolo seran de acuerdo al manual del equipo.

il ) )
£7): El Contratista debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas, asi como
&/  contar con los instrumentos de medicion necesarios.

Firma y sello del Representante Técnico Firma y sello del Representante Técnico
del Contratista del Hospital/Centro de Salud o quien

haga sus veces.
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FORMATO N° 08

Desarrollo del programa de capacitacién de manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica

Bien Marca Modelo Contratista
Nombre del experto Nacionalidad Experiencia
Fecha de inicio Fecha de término Dias - horario
N° Tematica minima del curso (*) Horas

Presentacion y orientacion en el Manejo de las partes y sistemas
principales del equipo.

2 | Reconocimiento y empleo de los accesorios y componentes del equipo.
Practica dirigida del empleo del equipo, con reconocimiento de todos los
componentes.

Auto test necesario para el funcionamiento de acuerdo a lo indicado
en el manual de equipo.

Uso de insumos de limpieza exigidas por el fabricante para la
conservacion de equipo.

Deteccion de fallas y codigo de errores del equipo.

Manejo de los instrumentos y/o accesorios para calibracion de equipo
que lo requieran.

Actividades de mantenimiento preventivo del equipo

0 | ~N || O

Seguridad eléctrica de los equipos y de los usuarios del equipo.

Cuidados basicos en la limpieza diaria del equipo, sus accesorios Yy
componentes.

11 | Evaluacion: Examen Practico de uso y conservacion.

Total de horas
(*) La tematica del curso es referencial, el contratista podra mejorar su contenido y la entidad dar su aprobacion

C

</ Firma y sello del Instructor \V° B? del Responsable del Area Usuaria

Del Contratista del Hospital / Centro de Salud.............
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FORMATO N° 09

Constancia de capacitacion en manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica del
equipamiento.

Unidad ejecutora
Establecimiento de salud
Servicio

Enfecha.... de ... .. .... del . .. .. ,enlaciudadde .. ........ .. ........., se desarrollé la
CAPACIECIONB s s o e i S i e O o S S R A e T i e S e

Durante ........ horas

Nombre del bien

Marca
Modelo

EXPOSI O o

En dicha capacitacion participo el siguiente personal del Hospital/Centro de Salud:

NOMBRE CARGO FIRMA

suscriben dan la conformidad, luego que el contratista ha ejecutado la capacitacion
........... en forma satisfactoria,

Firma y sello del Instructor Responsable del Area Usuaria del

Del Contratista Hospital / Centro de Salud............
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FORMATO N°10

Desarrollo del programa de capacitacion especializada en servicio técnico de mantenimiento y
reparacion de equipamiento.

Equipo Marca Modelo Codigo | Contratista
Nombre del experto Nacionalidad Experiencia
Fecha de inicio Fecha de término Dias — horario

N° [ Tematica minima del curso (*) Horas
1 Presentacion y orientacion en el Manejo de equipamiento.

Auto test necesario para el funcionamiento para equipos de ser el caso
(si lo indica el manual de equipamiento).

Reconocimiento y empleo de accesorios y componentes de equipo.

Uso de herramientas dedicadas al servicio técnico de equipo.

Actividades de mantenimiento preventivo del equipo.

(= > TR & T B~ I L B S ]

Uso de insumos de limpieza exigidas por el fabricante para la
conservacion de equipo.

7 Deteccion de fallas y cédigo de errores del equipo.

Manejo de los instrumentos y/o accesorios para calibracién del equipo
que lo requieran.

9 Seguridad eléctrica de los equipos y de los usuarios del equipo.

10 Cambio de repuestos de alta rotaciéon en equipo.

11 | Cambio de fusibles y elementos de seguridad de equipo.

12 Evaluacion: Examen Practico de servicio técnico.

TOTAL DE HORAS

(*) La tematica del curso es referencial, el contratista podra mejorar su contenido y la entidad dar su aprobacién

Firma y sello del Instructor Ve B° Responsable del Area Técnica

Del Contratista
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FORMATO N° 11

Constancia de capacitacion especializada en servicio técnico de mantenimiento y reparacion de

equipamiento
Unidad ejecutora
Establecimiento de salud
Servicio
Enfecha.... de .......... del....., enlaciudadde ...... .. ... ....... ... , se desarrollo la

CAPACHACION BN L . . o e e e e

Durante ........ horas

Nombre del equipo
Marca
Modelo

Expositor : ..............

En dicha capacitacién participé el siguiente personal del Hospital / C.S.:

NOMBRE CARGO FIRMA

a.ﬁ 3
]
# /

“i'i

N

Los que suscriben dan la conformidad, luego que el contratista ha ejecutado la capacitacion
.o......... €n forma satisfactoria,

Firma y sello del Instructor V°B° Representante del Area Técnica del

Del Contratista Hospital / Centro de Salud o quien haga sus veces
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FORMATO N° 12

Programa de mantenimiento preventivo

Nombre del equipo

Marca

Modelo

Periodo (meses) (segun su propuesta técnica)

Despameadded o T AT P

N& .: (.aﬁo ) ;

por el tiempo de garantia propuesto (e__n meses)

2 U A 0 O R T

"

12

Z]

- w20

Nota: El reporte del Mantenimiento Preventivo se realizara utilizando el formato OTM.

Sello y firma del representante legal del Contratista
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FORMATO N° 13

Procedimientos de mantenimiento preventivo

N® item
Denominacion
Marca

Modelo

o Procedimientos a
N° Dm:i%‘:gn realizar para cada
; - actividad (*)

Materiales y
Repuestos

Herramientas | Ejecutores | Hora/
Instrumentos (Ing/Téc) | Hombre

(*): Las actividades de mantenimiento seran las que el fabricante indique en el manual de uso del equipo.

(**). El Contratista debera suministrar los insumos, repuestos y/o medios fisicos a emplear en el

mantenimiento preventivo.

et

U -

Firma y Sello del Representante
Legal del contratista

Ve B del del Area de
mantenimiento del
establecimiento de salud
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M N

Denominacion: .......ocovvvieeeeiie e

Marca: .....cocooveiiiiiiinieeeeeienen,

MOdEIO: ..o

N | Denominacien | S50

Y Pae | Caracteristicas | (Nuevos |  Observaciones

Com po.nentes‘

Repuestos

Accesorios

Insumos

6 [H7 -7 NN

Nota. - De ser necesario adjuntar hojas adicionales

Firma y Sello del
Representante Legal del Contratista
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FORMATO N° 15

| Declaracion jurada de compromiso de garantia del equipo y sus componentes |

Sefiores

[nombre de la entidad contratante]

Presente.-
El (quUe: SUSEHDB; oposmma i i identificado con DNI N°® ... Representante
Legalde ..., con RULE: N® vuvomsumausimassss DECLARO BAJO JURAMENTO que de

resultar adjudicado, mi representada garantiza el perfecto estado de funcionamiento de los equipos,
incluyendo sus componentes, ofertados contra cualquier desperfecto o deficiencia de fabrica que pudiera
manifestarse durante su instalacion y/o funcionamiento, en las condiciones imperantes en cada punto de
destino, por el periodo de garantia total segln el siguiente detalle:

Seia segaD Garantia adicional Garantia total
Ne = especificaciones fortada
tem | DesCripcion del item técnicas e (en meses)
@ ®) (a) + (b)

La vigencia de garantia, se contara a partir del dia siguiente de la suscripcion del “Acta de Conformidad
de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos”

La presente garantia incluye la reparacion y/o reemplazo de partes, piezas y/o componentes defectuosos
de los equipos ofertados, a fin de permitir su perfecto estado de funcionamiento, y cuyos gastos correran
a cuenta de nuestra empresa, salvo que las fallas hayan sido ocasionadas por el usuario de los equipos
medicos.

La presente garantia no incluye las reparaciones necesarias por dafios ocasionados por mal uso o
negligencia no imputable a nuestra empresa.

tsi7~ | La presente garantia se extendera como consecuencia de los periodos de inoperatividad de los equipos

or causas atribuibles a nuestra representada. El periodo de extension de la garantia sera el mismo que
| periodo que estuvo inoperativo el equipo.

ste documento sera canjeado por el Certificado de Garantia de nuestra representada y con un
documento de garantia de respaldo del fabricante del equipo a la entrega del equipo, de ser adjudicados.

Ciudad, ....... o e T del 20.....

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante Legal o comun, segln corresponda
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FORMATO N° 16
Compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios

Sefores
[nombre de la entidad contratante]

Presente. -

De nuestra consideracion,

El que suscribe, don identificado con D.N.I. N° , Representante Legal de
, con RUC N° , DECLARO BAJO JURAMENTO, tener
disponibilidad en stock de insumos, repuestos y accesorios del equipamiento por un periodo no menor de
--------- (INDICAR LOS ANOS EN NUMEROS Y LETRAS), afios como minimo, a partir de la fecha
de la firma del Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Pruebas Operativas, para el/los
ITEM(S) ..o

LR s A8 cnssmmsivenmis B wa s

Firma y sello del Representante

Comercial y/o Legal de la Empresa

- = e
S
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FICHA DE HOMOLOGACION

PROYECTO
1. CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacion del bien Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 5
Parametros.

Denominacion técnica Monitor de Funciones Vitales Neonatales de 5
Parametros.

Unidad de medida : Unidad

Descripcion general Equipo para brindar atencién especializada vy

oportuna al recién nacido para garantizar la calidad
de la atencion a los pacientes neonatales desde su
nacimiento.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del requerimiento.

“CARACTERISTICA | ESPECIFICACION |
Cumplir con lo Caédigo Nacional de
Tension de establecido en la Electricidad = Utilizacion
Funcionamiento Subregla 2, Regla aprobado por Resolucion
220 VAC (nominal) 020-500 del cédigo Ministerial N® 037-2006-
de la referencia. MEM/DM
Cumplir con lo Codigo Nacional de
Eisstichoia establecido en la Electricidad — Utilizacic_’:p
80 Hz Regla 020-502 del aprobado por Resolucion
codigo de la Ministerial N° 037-2006-
referencia MEM/DM
1. Cumplir con la
aplicacion del 1. R.M. N° 175-2008-
diagrama 1 del MEM/DM.
articulo 2 del
documento 1.
Tipo de enchufe 2. NTE IEC 60884-1:2013
Schuko, 250V, 16 A. . (revisada el 2018)

! ! 2. Cumplir con los Enchufes y
requerimientos tomacorrientes para uso
establecidos en el domeéstico y propositos
documento. similares. Parte 1:

Requerimientos
generales
CARACTERISTICA/CONDICIONES | ~ ESPECIFICACION

EqﬁiF;o iﬁtegrédb ylo modular pe;fa la

AD1. Base ST = : .
monitorizacion de signos vitales del neonato

Electrocardiograma (ECG), Frecuencia
Respiratoria (FR), Saturacion de Oxigeno
AQ2. Parametros (Sp02), Presion Arterial No Invasiva (NIBP) y
Temperatura (dos canales) (T); incluido el
registrador. (Monitor y médulos de la misma
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marca), funcionamiento simultaneo de todos los
parametros solicitados.

A03. Capacidad de Conectarse a un
sistema HIS.

Mediante el estandar HL7.

A04. Capacidad de Conectarse a una
central de Monitoreo

Por sistema inalambrico o wifi

A05. Tendencias numéricas y graficas de
4 parametros como minimo.

De 24 horas o mas.

A06. Conexion con otros dispositivos
medicos

Minimo con conexion a respirador o ventilador
neonatal.

ALARMAS (Sonoras y visuales)

A07. De apnea Si
A08. De alta o limite superior y de baja o Si

limite inferior, frecuencia cardiaca
A09. De alta o limite superior y de baja o Si

limite inferior, saturacién de oxigeno
A10. De alta o limite superior y de baja o .

limite inferior, presion arterial no Si

invasiva.
A11. De alta y baja temperatura. Si

CAR#&CTEB{STIGA_ ESPECIF_ICACION
PANTALLA S
BO1. Ti LCD o TFT a color, para visualizacion de
Bl parametros, sensible al tacto (touch screen)

B02. Tamafio 12" o mayer, diagonal

B03. Resolucién

800x600 pixeles o mayor

B04. Visualizaciones

Simultanea de cuatro (04) parametros o mas.

B05. Software

En espafol con opcion de ampliar el tamafio de
la fuente.

ELECTROCARDIOGRAMA (ECG)

B06. Visualizacion.

De 2 ondas como minimo y valor numerico
medido

BO7. Rango

De 30 o menor a 300 o mayor latidos por
minuto.

B08. Seleccion de derivadas

7 o mas, que incluya |, II, lll, AVr, AVI, AVF, VI

FRECUENCIA RESPIRATORIA (FR)

B09. Visualizacion

1 onda y valor numérico medido

B10. Metodo de medicion

Por impedancia (a través de cable ECG)

B11. Rango

De 5 RPM o menor, a 150 RPM o mayor

SATURACION DE OXIGENO (Sp02)

B12. Visualizacién

Onda pletismografica y valor numeérico medido

B13. Grafica de la potencia de sefal.

Indicador de perfusion o indicador de calidad de
sefal o indice de amplitud de pulso.

B14. Rango

De 40% o menor a 99 % o mayor.
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B15. Rango de deteccion del pulso
cardiaco

De 30 o menor a 220 o mayor latidos por
minuto.

B16. Método de procesamiento

Que permita rechazar artefactos de movimiento
ylo baja perfusion con tecnologia de extraccion
de sefiales o algoritmo de procesamiento de
sefiales.

PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (PANI)

B17. Visualizacion

Valor medido numérico: Sistdlica, Diastélica y
media.

B18. Tipo de pacientes

Neonatos

B19. Modos Manual y automatico o periddico (programable)

e R_angfa e 40 mmHg o menor a 130 mmHg o mayor
Sistolica

Bel R_angg_de eicR Herresin 10 mmHg o mener a 100 mmHg o mayor
Diastolica

B22. Rango de medicion de Presion MAP

20 mmHg o menor a 110 mmHg o mayor

TEMPERATURA (T)

B23. Visualizacion

Valor medido numérico

B24. Numero de canales

Dos (02) o mas.

B25. Rango

De 15 °C o menor a 45 °C o mayor

B26. Resolucion

0.1 °C. En el rango de 27°C a 43°C como
minimo.

REGISTRADOR

B27 Tivo Por arreglo térmico, incorporado al monitor (sin
¢ T cables externos de data y alimentacién DC).

B28. Formato Ancho del papel de 48 mm o mayor

B29. Impresion Tres canales de onda simultanea.

BATERIA

B30. Tipo recargable

B31. Autonomia

De 90 minutos o mas

Cantidad

Dos (02)

Longitud

De 1.50 m o mas

C02. Cables ramales de ECG (de 3 terminales)

Cantidad

Ocho (08) juegos de tres (03) terminales

Terminal

Tipo pinza para conectar al electrodo de uso
neonatal

C03. Cables troncales de ECG (de 5 o 6 terminales)
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Cantidad

Dos (02)

Longitud

De 1.50 m o mas

C04. Cables ramales de ECG (de 5 o 6 terminales) (En correspondencia de C03)

Cantidad

Ocho (08) juegos de 5 0 6 terminales

Terminal

Tipo pinza para conectar al electrodo de uso
neonatal

CO05 Electrodos para ECG tipo broche

Cantidad

Ciento veinte (120), descartables para uso
neonatal

CO06 Electrodos para ECG tipo estampilla (Precableado, con adhesivo conductor gel solido)

Cantidad

Ciento veinte (120), descartables para uso
neonatal

CO07. Sensor de pulsioximetria, compatible con la especificacion B16 (ver Nota 1)

Cinco (05) reusables o Cuarenta (40)

Cantidad sensores descartables
_ “Y". Sin resortes o pinzas de sujecion que
Tipo puedan causar dafio al neonato.

Sistema de Fijacion

Integrado o externo al sensor que no causen
dafo al paciente

Longitud del cable conector al equipo (o cable
extensor) (Nota 2)

De 1.50 m o mas

C08 Tubo conector al equipo para presién no invasiva

Cantidad

Dos (02)

C09 Brazaletes para presion no invasiva para neonato (ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) juegos reusables o cincuenta (50)
juegos descartables

Cada juego compuesto por

Cinco brazaletes (de tres tamafios diferentes
como minimo)

C10 Sensor de temperatura tipo disco para piel (

ver Nota 1)

Cantidad

Cinco (05) reusables ¢ cincuenta (50)
descartables

Diametro del sensor

10 mm como maximo

Cable conector al equipo (o cable extensor)
(ver Nota 2)

Dos (02) (Si el equipo lo requiere)

C11 Sensor de temperatura rectal (ver Nota 1)

Cantidad

Dos (02) sensores reusables o cuarenta (40)
sensores descartables
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(Nota 2)

C12 Papel Termosensible

Cantidad Cinco (05)
C13 Rack
Mavimibntos Altura graduable e inclinacion del monitor
Cantidad Uno (01)
Nota 1: El area usuaria de la Entidad determinara el tipo de accesorio: reusable o
descartable.

Nota 2: Los cables y sensores deben tener la longitud que permita que alcancen desde el
rack de pared o toma mural hasta el equipo (cama o incubadora neonatal o
servocuna) del paciente neonato.

2.2 Envase y/o Embalaje

El Proveedor debera entregar embalados los bienes y equipos al Establecimiento de Salud
de destino.

El envase/embalaje debera estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo IV Del Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos, segtn
Decreto Supremo N° 016 — 2011/SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificaciones. En la etapa de entregal/recepcion de equipos, el comité de recepcion
realizara la inspeccion técnica respectiva del cumplimiento de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario.

2.3 Marcado/Rotulado

El marcado del embalaje debera sefalar el numero del contrato y/o orden de compra, el
nombre del establecimiento de salud de destino y cualquier otra informacion identificativa
proporcionada por la Entidad.

Asimismo, al momento de la entrega de los bienes, cada uno, debera contener una placa
metalica de tamarfio A7, grabado y en lugar visible, que incluira la siguiente informacion:

Proceso de SelecCion N .......coveivmvussrevinvosinionss
LOGO DE Contrato N ..o
LA Nombre del EQUIPO: ... ..o oo e
ENTIDAD Razon sacial del Contratista: ... ey
B O e R s e
DirecClon: o

Fecha de instalacion (mes, ano). ................ccce.c..
Tiempodegarantia: .............cooeviiiiiiniiiniiiiieinns

La placa metalica no debe entorpecer el reconocimiento de los datos o manejo del equipo.
La placa debera estar firmemente unida al cuerpo del equipo.
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ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1 REQUISITOS DE CALIFICACION

11 Capacidad legal

Habilitacion

Requisitos:
El postor debe contar con:
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

De acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos D.S. N® 014-2011-
SA, los participantes deberan contar con el citado documento emitido por la DIGEMID.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades requladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:
Copia simple de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento emitido por la DIGEMID vigente.
Importante

En el caso de consorcios, cada infegrante del consorcio que se hubiera compromeﬁdd a éjecurar
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este

requisito.

1.2 Experiencia del postor en la especialidad

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a TRES (3) VECES EL VALOR
ESTIMADO DE LA CONTRATACION DEL ITEM', por la venta de bienes iguales o similares al objeto
de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes:

N°® EQUIPOS BIENES SIMILARES

Monitor de Funciones Vitales

Monitor de Funciones Vitales de Transporte
Monitor de Funciones Vitales de 4 Parametros
Monitor de Funciones Vitales de 5 Parametros
Monitar de Funciones Vitales de 6 Parametros
1 | Monitor de Funciones Vitales | Monitor de Funciones Vitales de 8 Parametros
Neonatal de 5 parametros Monitor de Funciones Vitales de 9 Parametros
Central de Monitoreo de Funciones Vitales
Electrocardiégrafo de un canal
Electrocardiografo de 3 canales

Pulsioximetro

Pulsioximetro de sobremesa

! La entidad debera establecer el monto facturado acumulado equivalente a tres veces el valor estimado
de la contratacion.

Pagina 6 de 38



Pulsioximetro portatil
Monitor Capnografo

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite
el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago’, correspondientes a un maximo
de veinte (20) contrataciones.

Nota 2: La entidad debera establecer en las bases del procedimiento de seleccion la acreditacion del
requisito de calificacion, conforme a lo establecido en las bases estandarizadas aplicables.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experniencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

> Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del
Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado.
Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante
de pago ha sido cancelado”

(..

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término
“cancelado” o "pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza,
ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.
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1.3 Capacidad técnica y profesional

Experiencia del personal clave

Requisitos:

Profesional

Cantidad: 01

Responsable de la instalacion del equipo.

Profesional colegiado: Ingeniero Mecanico o Ingeniero Electricista o Ingeniero Mecanico-Electricista o
Ingeniero Electrénico o Ingeniero Industrial o Ingeniero Biomédico.

Cuatro (04) afios de experiencia en instalacion y/o implementacion y/o mantenimiento de los
equipamientos médicos ofertados.

La experiencia se contabilizara de |a fecha de colegiatura en adelante.
Personal Tecnico

Cantidad: 01

Responsable del mantenimiento del equipo

Tecnico electricista o técnico mecanico electricista o técnico electronico. Técnico titulado egresado de
Instituto Superior Tecnologico de seis (06) semestres académicos o mayor. También podran participar
como personal de mantenimiento Bachiller en Ingenieria Mecanica o Ingenieria Electrica o Ingenieria
Mecéanica-Eléctrica o Ingenieria Electronica o Ingenieria Industrial o Ingenieria Biomédica.

Cuatro (04) afios o mas de experiencia en el mantenimiento y/o reparacién de los equipamientos
médicos.

La experiencia se contabilizara, para el caso del personal técnico, de la fecha de obtencion del titulo en
adelante y, para el caso del bachiller en ingenieria, fecha de grado de bachiller en adelante.

También, el personal profesional colegiado de ingenieria podra participar como encargado del
mantenimiento, siempre que cumpla con el nimero de afios de experiencia solicitados en el
mantenimiento y/o reparacion de equipos médicos.

Acreditacion:

La experiencia del personal clave se acreditara con cualquiera de los siguientes documentos: (i) copia
simple de contratos y su respectiva conformidad o (ii) constancias o (iii) certificados o (iv) cualquier otra
documentacion que, de manera fehaciente demuestre la experiencia del personal propuesto.

Importante

« Los documentos que acreditan la experiencia deben incluir los nombres y apellidos del personal
clave, el cargo desempefiado, el plazo de la prestacion indicando el dia, mes y afio de inicio y
culminacion, el nombre de la Entidad u organizacion que emite el documento, la fecha de
emision y nombres y apellidos de quien suscribe el documento.

s En caso los documentos para acreditar la experiencia eslablezcan el plazo de la experiencia
adquirida por el personal clave en meses sin especificar los dias se debe considerar el mes
completo.
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2 CONDICIONES DE EJECUCION

2.1 CONDICIONES GENERALES:

2141

21.2

21.3

El (los) equipo(s), componentes y sus periféricos ofertados por los Contratistas deberan
ser nuevos (sin uso), cumpliendo con las Caracteristicas Técnicas descritas en la Ficha
de Homologacion. Los equipos propuestos no seran un prototipo, ni tampoco seran
repotenciados (refurbished). El afio de fabricacion del (los) equipo(s) deberan ser de
doce (12) meses o menor, anterior a la fecha de presentacion de la(s) propuesta(s).

El contratista sera el unico responsable ante la Entidad de cumplir con la entrega e
instalacion del equipo que le fue adjudicado, no pudiendo transferir, total o parcialmente
esta responsabilidad a terceros (subcontratistas), otras entidades o terceros en
general.

El Contratista debera dejar el Equipo instalado y en funcionamiento, para ello
suministrara todos los elementos, accesorios y/o partes necesarios para cumplir con
dejar operativo y en funcionamiento en el Establecimiento de Salud de destino.

En aquellos establecimientos que no cuente con una toma eléctrica para el enchufe
tipo Schuko, el proveedor estara obligado a proporcionar e instalar bajo su cuenta el
tomacorriente en la ubicacion final del equipo.

Asimismo, la instalacion del rack, ya sea en pared o en la toma mural, segun lo que
determine el area usuaria final y la disponibilidad técnica del establecimiento de salud,
estara a cargo del proveedor del equipo.

Para los casos en los que sea obligatoria la autorizacion de propiedad y/o uso de
determinados recursos (hardware y/o software o aplicativos) utilizados con o por el
equipo y sus componentes, se debera entregar al Establecimiento de Salud las
respectivas licencias de uso al momento de la recepcion de los equipos.

Al término de la garantia el contratista, debera entregar a la Oficina de Servicios
Generales u Oficina de Ingenieria Clinica del Establecimiento de Salud o quien haga
sus veces, las contrasenas o claves o password de ingreso al modo de servicio técnico
del equipo y sus periféricos.

El contratista debera elaborar y presentar a la Oficina de Servicios Generales o Unidad
de Ingenieria Clinica o Area Técnica del Establecimiento de Salud o quien haga sus
veces, dentro del plazo de veinte (20) dias posteriores a la suscripcion del contrato, el
Programa de Mantenimiento Preventivo y el Formato de sus Procedimientos, quien
aprobara y comunicara por escrito al contratista, en un plazo no mayor de diez (10)
calendarios. Se precisa que la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria
Clinica o Area Técnica del Establecimiento de Salud o quien haga sus veces, previo a
la aprobacion por este dltimo del Programa de Mantenimiento Preventivo, podra
mejorar dicho Programa de Mantenimiento Preventivo, de acuerdo a las condiciones
de funcionamiento del equipo en el Establecimiento de Salud de destino.

Para la formulacion de la oferta, el postor debera considerar la entrega e instalacion y
pruebas operativas de los equipos en las instalaciones del Establecimiento de Salud
de destino, teniendo en cuenta las condiciones ambientales de humedad relativa,
temperatura y presion atmosférica, dependiendo de la altura sobre el nivel del mar, de
ser el caso; debiendo incluir todos los accesorios necesarios para la operacion y
funcionamiento del equipo, independientemente que hayan sido individualizados o no
en forma especifica en la Caracteristicas Técnicas descritas en la Ficha de
Homologacion y en las presentes condiciones generales de adquisicion.
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219

2.1.10

2111

2112

21.13

El equipo ofertado incluira todos los costos; es decir, los gastos de importacion,
transporte interno, materiales de embalaje, seguros, acondicionamiento, montaje o
instalacion, pruebas operativas, capacitacion, manuales de operacion y servicio
tecnico, mantenimiento preventivo (incluyendo consumibles, piezas, partes,
componentes, accesorios e insumos empleados para la ejecucion del Programa de
Mantenimiento), gastos de personal, movilidad, alojamiento, tributos, gastos
administrativos y/o financieros, y otros que demande el cumplimiento de la prestacion.
La oferta debera indicar de manera individualizada el monto de la prestacion principal
y prestaciones accesorias.

El Contratista, durante el periodo de la garantia del equipo y sin costo adicional y a
requerimiento de la Entidad, se compromete a realizar los upgrade o actualizaciones
de los softwares instalados en el equipo y sus perifericos, de corresponder, siempre
que el fabricante haya implementado nueva(s) actualizacion(es).

La conformidad de recepcion de los equipos no invalida el reclamo posterior por parte
de la Entidad por defectos o vicios ocultos, inadecuacion en las especificaciones
técnicas, sustento fisico o documentario doloso u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables en la recepcion de los bienes, reservandose la Entidad el
derecho de iniciar las acciones administrativas y/o legales a que hubiere lugar.

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los
bienes ofertados por el plazo que dure el periodo de garantia total ofertado contados a
partir de la fecha de suscripcion de la conformidad otorgada por el Establecimiento de
Salud.

El contratista debera asegurar, en un periodo no menor de cinco (05) afos, la
disponibilidad del suministro de los insumos, repuestos y accesorios originales para el
funcionamiento de los equipos ofertados, contados a partir del dia siguiente de suscrito
el "Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos”,

A fin de que los postores formulen una adecuada propuesta tecnica-economica, podran
realizar una visita técnica previa coordinacion a las instalaciones del Establecimiento
de Salud con la finalidad de evaluar la planta fisica de los ambientes y verificar las
condiciones para la instalacion del (los) equipo(s) en los ambientes designados por la
Entidad.

2.2 GARANTIA DE LOS BIENES

2.21

2.2.2

2,23

224

Los equipos, componentes, accesorios y periféricos de |a prestacion principal tendran
una garantia ante cualquier desperfecto o deficiencia de fabricacion o por causas no
atribuibles al usuario, ni eventos externos, que pueda manifestarse durante el tiempo
de garantia. El contratista tendra que realizar la reparacion del equipo por la garantia
proporcionando los repuestos, los accesorios, los insumos, los consumibles, los
fungibles, las herramientas y la mano de obra especializada necesarios.

La garantia tendra una duracion de treinta y seis (36) meses, la cual se contabilizara a
partir del dia siguiente de la suscripcion del “Acta de Conformidad de la Recepcién,
Instalacion y Prueba Operativa de Equipos” (Formato N° 02), pudiendo el postor ofrecer
garantias adicionales segun Formato N° 15.

El programa de mantenimiento preventivo del equipo debera de coincidir con el periodo
de garantia ofertado. Es decir, si el proveedor oferta un periodo de garantia mayor al
minimo solicitado, el periodo del mantenimiento preventivo se incrementara en igual
proporcion.

El Contratista queda obligado a extender el plazo de vigencia de la garantia de los
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bienes o equipos y sus componentes, cuantas veces sea necesario, por un plazo similar
al que el equipo se encuentre inoperativo por causas atribuibles a él. De ser el caso,
se descontaran los dias que el contratista reemplazoé el equipo con otro de similares
caracteristicas, segun lo establecido en las condiciones de las prestaciones accesorias
a la prestacion principal.

2.25 Es responsabilidad del contratista el correcto funcionamiento del equipo bajo su
cobertura durante la vigencia de la garantia. Las fallas que presente el equipo por no
haberse sustituido oportunamente los repuestos indicados por el fabricante en su
manual de servicio técnico y en el Programa de Mantenimiento aprobado por el
representante de la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o
Area Técnica de la Entidad, sera de responsabilidad del contratista y seran asumidas
por este, salvo que se demuestre que la inoperatividad del equipo sea ocasionada por
el usuario o un tercero.

226 La reparacion por el caso de la garantia del equipamiento, con sus componentes y
accesorios durante el periodo de garantia, correra por cuenta y riesgo del Contratista.

2.3 PRESTACIONES ACCESORIAS A LA PRESTACION PRINCIPAL:

2.3.1 Mantenimiento preventivo y/o correctivo:

Tipo de Caracteristicas
mantenimiento

e Actividad en la que se interviene al equipo con la
finalidad de conservar su buen funcionamiento y
prevenir fallas.

e Se realizara durante el periodo establecido para la
garantia, el mismo que se contabilizara a partir del dia
siguiente de la firma del “Acta de Conformidad de
Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de
Equipos” - Formato N° 02.

e Se realizara cada seis (6) meses durante el periodo de
garantia ofertado y segun programa de mantenimiento
preventivo - Formato N° 12 — Las actividades se
efectuaran segun lo indicado en el manual de servicio
técnico del fabricante del equipo.

« El mantenimiento sera registrado en la orden de
trabajo de mantenimiento (OTM) - Formato N° 04 —
Este documento es valido cuando cuenta con la firma
del responsable del servicio usuario del equipo y del
responsable del drea de mantenimiento de equipos
biomédicos del establecimiento de salud o quien haga
Sus veces,

o Sera efectuado en las instalaciones del
Establecimiento de Salud en donde se encuentren
ubicados.

Mantenimiento
preventivo

e Se realiza en caso de fallas de fabrica, fallas por

Mantenimiento causas no atribuibles al usuario, ni eventos externos;

correctivo sera efectuado por el personal clave, los insumos y
repuestos, herramientas y gastos estara a cargo del
contratista.

« Plazo inicial: el contratista tiene un plazo de cinco (05)
dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de
haber sido comunicado del requerimiento de
reparacion. De ser necesario el contratista podra
trasladar a su taller particular el equipo o el
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componente averiado, previa autorizacion del
Establecimiento de Salud.

« Plazo adicional: Si el equipo no ha sido reparado en
el Plazo inicial, el contratista tendra un plazo adicicnal
maximo de quince (15) dias calendarios para culminar
la reparacion, debiendo reemplazar el equipo con otro
de similares caracteristicas o superiores (Back Up)
dentro de las 24 horas de otorgado el plazo adicional

* Siel equipo no ha sido reparado en el Plazo adicional
el contratista reemplazara el equipo defectuoso por
uno nuevo, de igual caracteristica técnica o superior,
durante el tiempo que demore el reemplazo se
mantendra el equipo (Back Up). El plazo para el
reemplazo definitivo del equipo por otro igual o de
caracteristica superior, se efectuara en un plazo no
mayor al plazo de entrega segun la oferta del primer
equipo.

e El incumplimiento en la prestacion de este
mantenimiento, dara lugar a las acciones legales
correspondientes.

Los mantenimientos preventivos del equipamiento deberan ser programados y registrados
mediante la Orden de Trabajo de Mantenimiento - OTM (Formato N° 04), el cual sera suministrado
por el establecimiento de salud, siendo éste el documento sustentatorio de la ejecucion de las
actividades de mantenimiento preventivo, el cual debe contar con las firmas de:

- El usuario final del Servicio del Establecimiento de Salud

- El Jefe o responsable de la oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o
Area Técnica del EE.SS. o quien haga sus veces.

- Elresponsable del mantenimiento por parte del Contratista.

2.3.2 Actade conformidad del mantenimiento preventivo

El Acta de Conformidad de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) sera emitido una
vez por cada afio de garantia y debe estar suscrito por los siguientes representantes:

e Un representante del area usuaria del Establecimiento de Salud, y
« Un representante (técnico y/o comercial y/o legal) del contratista.

El Acta de Conformidad de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) no invalida el

reclamo posterior por parte de la Entidad por defectos o vicios ocultos, u otras situaciones
anomalas no detectables o no verificables en el mantenimiento de los bienes.

2.4 SOPORTE TECNICO:

2.41 Soporte técnico a distancia / presencial

Tipo de Caracteristicas
soporte

s Se desarrolla por medio de los canales siguientes: teléfono
y correo electronico, para este fin del contratista
proporcionara estos datos y es su obligacion mantenerio

A distancia actualizado y vigente durante el periodo de garantia del
equipo.

e Para la suscripcion del contrato, el contratista debera
proporcionar una direccion de correo electronico, la sola
remision del correo electronico por parte del
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Establecimiento de Salud o Entidad al contratista sera
considerado como una notificacion valida.

Presencial e Con el personal clave en el establecimiento de salud,
segun se establece en el contrato de Prestaciones
accesorias a la prestacion principal.

24.2 Procedimiento:

Al ocurrir un evento, la Entidad y/o Establecimiento de Salud comunica al contratista quien
debera dar el soporte a distancia en forma inmediata, de no haber solucién al incidente el
contratista debe atender en forma presencial con su personal clave, dentro del plazo
establecido en las Prestaciones accesorias a la prestacion principal.

2.4.3 Personal Clave del contratista

Los profesionales y técnicos que conformen el equipo de soporte del Contratista, deberan
acreditar la experiencia necesaria para realizar el trabajo de soporte técnico.

Profesional encargado de la instalacion

Ingeniero Electronico o Ingeniero Mecanico o Ingeniero Electricista o Ingeniero Mecanico-
Electricista o Ingeniero Industrial o Ingeniero Biomédico con experiencia de cuatro (04) afios o
mayor en instalacion y/o implementacion y/o mantenimiento de equipos médicos.

El ingeniero debera ser colegiado y habilitado.
La experiencia se contabilizara de la fecha de colegiatura en adelante.

Personal Técnico encargado del mantenimiento

Técnico electrénico o técnico electricista o técnico mecanico electricista. Técnico titulado
egresado de Instituto Superior Tecnologico de seis (06) semestres académicos o mayor.

También podran participar como personal de mantenimiento Bachiller en Ingenieria Electrénica
o Ingenieria Mecanica o Ingenieria Eléctrica o Ingenieria Mecanica-Eléctrica o Ingenieria
Industrial o Ingenieria Biomédica.

Cuatro (04) afios 0 mas de experiencia en el mantenimiento y/o reparacién de equipos médicos.

La experiencia se contabilizara, para el caso del personal técnico, de la fecha de obtencion del
titulo en adelante y, para el caso del bachiller en ingenieria, fecha de grado de bachiller en
adelante.

Asimismo, el personal profesional colegiado de ingenieria podra participar como encargado del
mantenimiento, siempre que cumpla con el nimero de afos de experiencia solicitados en el
mantenimiento y/o reparacion de equipos medicos.

Los gastos que ocasione la participacion de profesionales y técnicos especialistas, personal
técnico de apoyo y otros recursos humanos que se amerite para cumplir con los productos
esperados en los plazos propuestos, se encuentran bajo responsabilidad y son parte de la oferta
técnica del Contratista.

2.5 CAPACITACION Y/O ENTRENAMIENTO:

2.5.1 Plan de actividades para la capacitacion:
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Actividad Caracteristica B
El contratista presenta el programa, cronograma y | Lo presentara veinte (20) dias calendarios
contenido de Ila capacitacion al area de | posteriores ala suscripcion del contrato
mantenimiento o area técnica del establecimiento de
salud para su aprobacion o propuesta de mejora

El area de mantenimiento o area técnica del | Lo revisara y aprobara en diez (10)
establecimiento de salud aprobara el programa, | dias calendarios posteriores a la
cronograma y contenido de la capacitacion presentacion  por parte  del
contratista.

Luego de entregado el equipo, el contratista | Dentro de los diez (10) dias
realizara las capacitaciones de usuario y servicio | calendarios siguientes a la entrega
técnico de manera presencial en las instalaciones | de los equipos.

del Establecimiento de Salud, en el area respectiva
donde se instalara el equipo

La capacitacion dirigida al personal usuario del | Estarad dirigido a un minimo de dos
establecimiento de salud. (02) participantes

La capacitacion dirigida al personal tecnico de | Estara dirigido a un minimo de dos
mantenimiento de equipos biomédicos del | (02) participantes
establecimiento de salud.

N de horas de capacitacion de usuario. ' Cuatro (04), como minimo.

N° de horas de capacitacion de servicio técnico. Cuatro (04), como minimo.

Luego de entregado el equipo, el Contratista debera realizar las capacitaciones para los
usuarios del equipo del Establecimiento de Salud y personal de servicio técnico del
Establecimiento de Salud o quien designe la Entidad, éstas se efectuaran en horas
lectivas, proveyendo los materiales necesarios para tal fin. Cada capacitacion
comprendera de las horas lectivas indicadas en el cuadro precedente.

2.5.2 Condiciones para el cumplimiento de la capacitacion del equipamiento
El Contratista realizara los siguientes tipos de capacitacion:

« Capacitacion a usuario, en el correcto manejo, operacion, funcionamiento, cuidado y
conservacion basica del equipo, cuyas actividades se describe en el Formato N° 08.

» Capacitacion especializada en Servicio Técnico de Mantenimiento Preventivo y
Correctivo del equipo, cuyas actividades se describe en el Formato N° 10

El Proveedor debera entregar un "Certificado de Capacitacion” a cada uno de los
participantes de la capacitacion impartida.

2.6 PLAZO DE ENTREGA Y LUGAR DE ENTREGA
2.6.1 Plazo de Entrega, Instalacion y Prueba Operativa de los bienes:

El plazo maximo de entrega de los bienes y puesta en operacion es de sesenta (60) dias
calendarios, contados desde el dia siguiente de la firma del Contrato, que comprende:

» Entrega de los bienes al almacén del Establecimiento de Salud, contados a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

s Configuracion, puesta en operacioén y las capacitaciones de los bienes objeto de la
contratacion, contados a partir del dia siguiente de su entrega en el almacen del
Establecimiento de Salud.

Luego de la recepcion, instalacion y prueba operativa de los bienes, se firmara un Acta de
Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos (Formato N° 02)
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2.6.2 Lugarde entrega

Los bienes se entregaran en el Almacén del Establecimiento de Salud, de acuerdo al
siguiente detalle:

DISTRITO/PROVINCIA/R

EGION TELEFONO

LUGAR DE ENTREGA DIRECCION

Hospital / Centro de Salud |[Av. ..cccovivy N2 | iiciainiad i

El horario de entrega sera de lunes a viernes desde las 08:00hrs hasta la 13:00hrs, luego
desde las 14:00hrs hasta las 16:00 horas, previa coordinacion con dos (02) dias de
anticipacion con el responsable del Almacén del establecimiento de salud, quien
coordinara con los representantes pertinentes de las areas usuarias.

2.7 RECEPCIONY CONFORMIDAD:

2.7.1 Condiciones de entrega y recepcion de los bienes.

La conformidad (Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de
Equipos (Formato N° 02)) de recepcion de los equipos estara sujeta al cumplimiento de los
siguientes aspectos:

1)

7)

8)
9)

Cumplimento de las Caracteristicas Técnicas (Formato N° 01) de cada uno de los
bienes o equipos segun la propuesta técnica del proveedor ganador de la buena pro;
asi como, las condiciones sefaladas en la Ficha de Homologacion y el Anexo de Ficha
de Homologacion, orden de compra y/o contrato.

Verificacion de la integridad fisica, estado de conservacion optimo y de la correcta
instalacion del equipamiento.

Verificacion del cumplimiento del afio de fabricacién, de doce (12) meses o menor,
anterior a la fecha de presentacion de la(s) propuesta(s).

Verificacion del funcionamiento de los equipos mediante la realizacion del Protocolo
de Pruebas (Formato N° 06) y Resultados del protocolo de pruebas (Formato N° 07)
Entrega del Programa de Mantenimiento Preventivo (Formato N° 12) y Procedimientos
de mantenimiento preventivo (Formato N° 13)

Entrega del Programa de Capacitacién basica del Usuario en el correcto manejo,
operacion funcional, cuidado y conservacion basica del equipo (Formato N° 08)
Entrega del Programa de Capacitacion Especializada en Servicio Técnico de
Mantenimiento Preventivo y Correctivo del Equipo (Formato N° 10).

Entrega de las Constancias de Capacitacion (Formato N° 09 y Formato N° 11).
Entrega del “Certificado de Garantia” - Declaracion jurada de compromiso de garantia
del equipo y sus componentes (Formato N° 15).

10) Entrega de documento compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios

llenada y firmada por el representante de la empresa (Formato N° 16).

11) Entrega de dos (02) juegos de manuales originales, en el caso que el o los manuales

estuvieran en idioma extranjero, se debe de presentar la traduccion de la parte literal
en idioma espafiol de lo siguiente:

Manual de operacion, con instrucciones de manejo y cuidados para el funcionamiento
y conservacion del equipo operacion.

Manual de servicio técnico servicio técnico del equipamiento que debe contener:
Diagrama de bloques, troubleshooting (codigo de errores y solucion), testing de
instalacion, listado de partes con codigos del fabricante y catalogos ilustrativos, planos
y procedimientos de montaje / instalacion y actividades de mantenimiento preventivo,
indicado por el fabricante.

También debera proporcionar a la entidad los siguientes videos en formato DVD o USB
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* Un (01) video capacitacion de la operacion, conservacion y cuidados del equipo
ofertado

* Un (01) video de capacitacién del procedimiento del mantenimiento del equipo
ofertado.

12) Colocacion de la placa metalica de identificacion como se indica en el numeral 2.3
Marcado/Rotulado de la Ficha de Homologacién.

13) Entrega del Formato N° 14, con la relacion de los componentes, consumibles,
fungibles, accesorios de mas alta rotacion, asi como su frecuencia de reemplazo
durante el periodo de garantia técnica ofertada, indicando sus costos unitarios
incluidos el IGV.

14) Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los equipos,
segun normativa vigente de la DIGEMID.

Lista de formatos

Definicion del formato

N° de formato

Cumplimento de las Caracteristicas Técnicas

Formato N° 01

Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba
Operativa de Equipos

Formato N° 02

Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

Formato N° 03

Orden de trabajo de mantenimiento

Formato N° 04

Ficha tecnica

Formato N° 05

Formato para el protocolo de pruebas Formato N° 06
Resultados del protocolo de pruebas Formato N° 07
Programa de Capacitacion basica del Usuario en el correcto Formato N° 08

manejo, operacién funcional, cuidado y conservacién basica
del equipo

Constancias de Capacitacion de usuario

Formato N° 09

Programa de Capacitacion Especializada en Servicio Técnico
de Mantenimiento Preventivo y Correctivo del Equipo

Formato N° 10

Constancias de Capacitacion de servicio técnico

Formato N° 11

Programa de Mantenimiento Preventivo

Formato N® 12

Procedimientos de mantenimiento preventivo

Formato N° 13

Formato de costos unitarios de componentes, repuestos,
accesorios e insumos

Formato N° 14

Declaracion jurada de compromiso de garantia del equipo y
sus componentes

Formato N° 15

Compromiso de suministro de insumos, repuestos y
accesorios

Formato N° 16
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2.7.2 Del Area que brindara la conformidad de recepcion de los bienes

El Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos

(Formato N° 02), debera ser suscrita por los siguientes representantes:

1. El(los) responsable(s) (Jefe de Servicio o Usuario final del equipo o bienes adquiridos)
del Establecimiento de Salud.

2. Un representante de la Oficina de Servicios Generales o Unidad de Ingenieria Clinica
o Area Técnica de la Entidad o quien haga sus veces.

3. Elrepresentante legal del contratista

De ser el caso, el Establecimiento de Salud podra nombrar un Comité para la Recepcion
de los equipos (en reemplazo de los firmantes indicados en los numerales 1y 2).

2.8 FORMA DE PAGO:

El pago se realizara de acuerdo al siguiente detalle:

2.81 Pago N° 1: Prestacion Principal: Entrega, instalacion, prueba operativa y
capacitacion:

El Pago al contratista sera efectuado por la Unidad Ejecutora de la Entidad en moneda
nacional soles, el mismo que se realizara segun lo establecido en el articulo 171° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, a la culminacion del 100% de los
trabajos de entrega, instalacion, prueba operativa y las capacitaciones, previa presentacion
del “Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos”
(Formato N° 02), adjuntando los documentos que se indican:

Documentos para el pago:

e Guia de Almacenamiento firmada y sellada por el representante del Almacén del
Establecimiento de Salud.

» Acta de Conformidad de Recepcion, Instalacion y Prueba de Operatividad de los
Bienes (Formato N° 02)

= Comprobante de pago, debidamente descrito.

2.8.2 Pago N° 2: Prestacion Accesoria: Mantenimiento Preventivo durante el periodo
de la garantia:

Se realizara un pago por cada afio por mantenimiento preventivo.
El costo de cada mantenimiento preventivo sera igual al monto total que corresponda al
mantenimiento del (los) equipo(s) durante el periodo total de la garantia dividido entre el

numero de mantenimientos.

Documentos para el pago por Mantenimiento:

» Acta de Conformidad del Mantenimiento Preventivo (Formato N° 03) del responsable
del Establecimiento de Salud.

« Formato N° 04 (por cada mantenimiento): Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM).

« Comprobante de pago, debidamente descrito.

2.9 PENALIDADES APLICABLES:
2.91 Penalidades por mora

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso de acuerdo con lo sefialado en el Art. 162° del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado vigente, de acuerdo a la siguiente formula:
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0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria=

Donde:

F=0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F=0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica
penalidad, cuando el Contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor
tiempo transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo caso la calificacion del retraso
como no justificado por parte de la Entidad no da lugar al pago de gastos generales, ni
costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento

de la Ley de Contrataciones del Estado.
2.9.2 Otras penalidades

De acuerdo al Articulo 163° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del estado, se
considera otras penalidades de acuerdo al siguiente detalle:

Otras penalidades

N° | Supuestos de aplicacion Forma de calculo Procedimiento

de penalidad

1 En caso de la garantia, si | 20 % de la UIT (vigenteala | La Oficina de Servicios

calendarios

afectada,

pasado los cinco (05) dias

del plazo inicial

mencionado en 23.1 y el
contratista no ha reemplazado
el equipo, para que la actividad
del area usuaria no se vea

se aplicara |la

siguiente penalidad.

fecha de ocurrencia del
incidente de inoperatividad)
por cada dia que no ha
reemplazado el equipo
(Back Up).

Generales o Unidad de
Ingenieria Clinica o Area
Técnica de la Entidad o
quien haga sus veces
informara de dicho retraso
a la Oficina de Logistica u
Oficina de Abastecimiento
de la Entidad. La penalidad
sera aplicable a la
prestacion accesoria.

2 En el caso
pasado los

de la garantia, si
quince (15) dias

calendarios del plazo adicional
mencionado en 231 y el
proveedor no entrega el equipo
reparado, o no reemplaza el
equipo defectuoso por
nuevo, de igual caracteristica
técnica o superior, se aplicara
la siguiente penalidad.

uno

20 % de la UIT (vigente a la
fecha de ocurrencia del
incidente de inoperatividad)
por cada dia que el
proveedor no entrega el
equipo reparado o por no
reemplazar el equipo por
uno nuevo.

La Oficina de Servicios
Generales o Unidad de
Ingenieria Clinica o Area
Técnica de la Entidad o
quien haga sus veces
informara de dicho retraso
a la Oficina de Logistica u
Oficina de Abastecimiento
de la Entidad. La penalidad
sera aplicable a la
prestacion accesoria.

3 DE LA SELECCION.

3.1 Documentacion de presentacion obligatoria

Los siguientes documentos deben ser presentados como adicionales a la Declaracion Jurada de
Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, los cuales permitiran acreditar el cumplimiento
de las caracteristicas especificas del bien indicados en el numeral 2 de la presente Ficha de
Homologacion.
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« FORMATO N® 01 "Hoja de Presentacién del Equipo / Sustento de Cumplimiento de
Caracteristicas Tecnicas".

El postor deberd demostrar fehacientemente que el bien ofertado cumple con las
especificaciones técnicas y caracteristicas técnicas solicitadas por la Entidad, para lo cual
debera presentar el FORMATO N° 01 “Hoja de Presentacion del Equipo / Sustento de
Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas”.

Asimismo, el postor adjuntara copia de catalogos, manual de uso y operacion, manual de
servicio técnico, folletos, data sheets o brochure de los fabricantes o duefios de la marca
y modelos de las partes correspondiente al cumplimiento de especificaciones técnicas
establecidas y suscritos por el representante legal.

La propuesta del postor debe indicar lo sefialado en el Formato N° 01, indicando
claramente el nimero de folio(s) que sustenta el cumplimiento de las especificaciones
técnicas, como sustento y respaldo de la informacién indicada. Para el nimero de folios
no debera colocarse rangos de numeros, sino numeros individuales.

Las caracteristicas técnicas que deberan acreditarse con los documentos adicionales
mencionados, son: A01, A02, A03, A04, AD5, A06, AD7, A08, AD9, A10, A11; BO1, B02,
B03, B04, B05, B06, B07,B08, B09, B10, B11, B12, B13, B14, B15, B16, B17,B18, B19,
B20, B21, B22, B23, B24, B25, B26, B27, B28, B29, B30, B31; C01, C02, C03, C04, C05,
Co0s6, C07, C09, C10, C11, C13.

Para el caso de caracteristicas técnicas que no se encuentran en manuales, folletos,
brochure, data sheets y/o catalogos del fabricante, el postor incluira la Carta del Fabricante
del equipo ofertado para demostrar y/o sustentar dichas caracteristicas.

Se precisa que, las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en la Ficha de
Homologacion y el Anexo de Ficha de Homologacion que conforman la oferta deben estar
debidamente firmados por el postor. Los demas documentos deben ser rubricados
(visados) por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal,
apoderado o mandatario designado para dicho fin y, en caso de persona natural, por este
0 su apoderado.

* CERTIFICADO DE SEGURIDAD ELECTRICA: UL, AAMI, NFPA, IEC, EN, CSA o NTP
IEC
60601-1:2010.

Cualquiera de los certificados emitido por Institucion competente. Alternativamente se
aceptara copias certificaciones plenamente demostradas ya sea en catalogos, manuales,
folletos, u otros documentos del fabricante. Podra presentarse en vez de la copia de la
certificacion, Carta o Declaracion Jurada suscrita por el fabricante del equipo que se oferta,
mediante el cual se acredite que dicho equipo cumple con los estandares internacionales
de seguridad eléctrica. (Documento de presentacion obligatoria en la propuesta técnica).

Los equipos que utilicen energia eléctrica deberan cumplir con lo normado en el Caédigo
Nacional de Electricidad vigente en el pais y deberan funcionar sin transformador externo
(a no ser que trabajen con voltaje DC). Los equipos no se aceptaran con adaptadores de
enchufes externos, extensiones o supresores de pico. En la etapa de entrega/recepcion
de los equipos, el comité de recepcion realizara la inspeccién técnica respectiva.

- COPIA DEL CERTIFICADO ISO 13485:2016 — SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
PARA EQUIPOS MEDICOS (Medical Devices — Quality Management Systems) o NTP-ISO
13485:2017.

Debera estar referido (o aplicable) a uno o mas de lo siguiente: al Disefio, Desarrollo,
Fabricacion, Investigacion en el campo del equipo propuesto.

= COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO DEL BIEN OFERTADO.
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Vigentes a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre
del postor o de terceros, que describa el producto ofertado. En caso que el producto no se
encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacién de Insumos, Instrumental y Equipo
de uso Médico, Quirtrgico u Odontologico, contenida en el Decreto Supremo 016-2011-
SA, el postor debera presentar copia simple de la Certificacion de DIGEMID realizada a
través de la web, que sustente que no requiere de registro sanitario y donde se describa
al producto o dispositivo con una denominaciéon que no debe inducir a error en cuanto a la
composicion, indicaciones o propiedades que posee el producto o dispositivo, tanto sobre
si mismo como respecto de otros productos o dispositivos. En la etapa de
entrega/recepcion de los equipos, el comité de recepcion verificara la vigencia, a la fecha
de entrega de los equipos, del certificado o registro sanitario emitido por la DIGEMID.

FORMATOS

(Se adjunta formatos)

Pagina 20 de 38




FORMATO N° 01

Hoja de presentacion del equipo / sustento de cumplimiento de las caracteristicas técnicas.

Seriores
[nombre de la entidad]

Presente -

En calidad de contratista y en cumplimiento de mi oferta del y las condiciones existentes, el suscrito
adjunta el sustento de cumplimiento de acuerdo con las caracteristicas indicadas en la Ficha de
Homologacion.

Denominacién del bien y/o equipo:
Nombre o razon social del postor:

Ano de fabricacion:
Marca:
Modelo:
CARACTERISTICAS TECNICAS:
CARACTERISTICAS TECNICAS ch”lﬁfpf;iré?‘d" S EDLIG S
Er??rﬁrl'::: :)no a uno los requerimientos técnicos Requerimiento | COMENTARIO.
Técnico minimo
Si NO
A CARACTERISTICAS GENERALES
A01
B -
BO1
B02

En ese sentido, me comprometo a entregar el bien con las caracteristicas, en la forma y detalles
especificados.

Ciadad; vl sssnssnrmennnaray de s

Firma y Sello del Representante Legal
Sello del postor/ Razén Social de la empresa

Nota: Consignar el nimero de folio del sustento de la caracteristica técnica, debera presentar un
formato por cada item del bien y/o equipo ofertado.
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FORMATO N° 02

Acta de conformidad de la recepcion, instalacion y prueba operativa de equipos
(Individual por cada bien o equipo)

Siendo las ........... horas del dia ..............., el Contratista ............................. hizo efectivo el acto de
entrega, instalacion, prueba operativa y conformidad del bien o equipo en el Servicio de
vievwiieeeeoioeo......del Hospital / Centrode Salud .........._._..___._ el bien que a continuacion se detalla:

Descripcion Marca Modelo No. Serie

N de Orden de Compra «ssnnainnmmsvaianmsaases | Contrate N™ vsaamisuamaisimsms

Dicho acto contdé con la presencia del Representante del Usuario final (Jefe de Servicio, Unidad o
Departamento del Hospital / Centro de Salud ....................), Representante de la Oficina de Servicios
Generales o Unidad de Ingenieria Clinica o Area Técnica de la Entidad o quien haga sus veces y
Representante del Contratista. En la Entrega, Instalacion, Prueba Operativa del equipo se pudo constatar:

1. Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas segun el detalle de las Especificaciones Técnicas
presentadas en la propuesta del contratista, asi como las condiciones sefialadas en la orden de
compra, contrato y en la Ficha de Homologacion y el Anexo de la Ficha de Homologacién. (Formato
N° 01).

2. Integridad fisica y estado de conservacion 6ptimo del equipamiento,

3. Las placas de fabrica del bien o equipo entregado, consignara el afio de fabricacién, condicion del
equipo nuevo, de Ultima generacion y el afic de fabricacion de doce (12) meses o menor, anterior a la
fecha de presentacion de la propuesta.

4. Ficha Técnica del equipamiento (Formato N° 05)

5. Instalacion y Prueba Operativa del equipo, considerando el Protocolo de Pruebas (Formato N° 06) y
Resultado de Protocolo de Pruebas (Formato N° 07).

6. Perfecto estado de funcionamiento del equipamiento, incluyendo todos los accesorios necesarios para
su instalacion.

7. Desarrollo y Constancia del Programa de Capacitacion Basica en el Correcto Manejo, Operacion
Funcional, Cuidado y Conservacion Basica del equipo (Formato N° 08 y 09).

8. Desarrollo y Constancia del Programa de Capacitacion Especializada en Servicio Técnico de
Mantenimiento y Reparacion de Equipamiento (Formato N° 10 y 11).

9. Entrega de un Certificado de Garantia de ........... meses por el bien o equipo, de acuerdo a lo indicado
en el numeral 2.2 del Anexo de la Ficha de Homologacién y Formato N° 15.

10.Los bienes adquiridos tienen grabados en bajo relieve (o colocada una placa de metal, de preferencia
remachada) el logotipo de la Entidad, el nombre del equipo, la razén social y el teléfono del contratista
y fecha de instalacion y garantia (mes y Afo), de acuerdo a lo indicado en el numeral 2.3 del Anexo
de la Ficha de Homologacion.

11.Entrega en original, dos (02) juegos de manuales (Operacion y Servicio Técnico) por el bien o equipo
(medio fisico y archivo digital, segin lo indicado en el Anexo de la Ficha de Homologacion).

12.Entrega de un (01) Programa de Mantenimiento Preventivo del equipo y su correspondiente
Procedimientos de Mantenimiento Preventivo (Formato N® 12 y 13).

13. Entrega de los Costos Unitarios de los Componentes, Repuestas, Accesorios e Insumos de los
Equipos instalados, segun lo establecido en el Anexo de la Ficha de Homologacion (Formato N° 14).

14.Entrega de documento compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios llenada y
firmada por el representante legal de la empresa (Formato N° 16).

15.Entrega de Video de Operacion y Mantenimiento segun establecido en Anexo de la Ficha de
Homologacién.
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16.Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los equipos, segln normativa
vigente de la DIGEMID.

Acto seguido se llevé a cabo la instalacion, prueba operativa del equipo y conformidad del equipo,
encontrandose todo conforme.

Firman dando fe de lo anterior:

Firma y sello del Jefe de Servicio del Firma y Sello Representante
Area Usuaria del Hospital / Centro de Salud............. Contratista

Firma y sello del responsable Técnico de la
Entidad o quien haga sus veces
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FORMATO N°® 03

Acta de conformidad del mantenimiento preventivo

SiBNda a8, ... HOFBE dBLAIA.. ..ocvivvseiisiiinipy 18 EMPIESA o ummmmmssimisia i hizo efectivo
el acto de conformidad del mantenimiento preventivo en el [nombre del establecimiento de salud], del
Servicio/ Unidad o Departamento de
cecwei...., del equipo que a continuacion
se detalla:

Descripcion Marca Modelo No. Serie

No. de Orden de Compra: No. Contrato:

Dicho acto conté con la presencia del Representantes del ....................... yrepresentante de la
Empresa Contratista, en la constatacién del cumplimiento de la prestacion accesoria se pudo constatar:

1) Cumplimiento de Condiciones para del Mantenimiento Preventivo, segtin el detalle de los
formatos del Programa de Mantenimiento Preventivo, asi como las condiciones sefialadas en
los Documentos Contractuales.

Acto seguido se llevé a cabo la suscripcion de la presente ACTA en sefal de conformidad.

Firman dando fe de lo anterior:

Firma y sello del Representante Firma y sello del Jefe de

Teécnico y/o Comercial y/o Legal de la Servicio ylo Director del

Empresa Hospital / Centro de
Salud..............
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FORMATO N° 04

ORDEN DE TRABAJO DE MANTENIMIENTO
(Lienado por Oficina de Muntenimienio)
DEPENDENCIA DE. Al £ 1 ..,m. L & "" IR

(Para wor llonado por la dependencia solicitante)

DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA | mopero |  semme | | o CODISO |

' PROBLEMAPRSENTADO EN ELEQUIPO O INSTALACION

FTRMA ¥ SELLO DEL SOLICITANTE FECHA SOLIC. SERY. FIRMA Y SELLO DERECEPCION | FECHADERECEP,
[ 1 [ |

(Para ser llenado por la Oficina de Mantenimiento)

PRIORIDAD . | MUYURGENTE []

[ rocramar 3]

ATENCION TERCEROS b

DESCRIPCION DEL TRABAJO DE MANTENIMIENTO EJECUTADO

FECHA DE INICIO mu-n:_'mlmm . GARANTIA DEL SERVICIO .. COSTO DEL SERVICIO

RECOMENDACIONES DE USO ¥ MANTENIVIENTO.
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COSTO DEL SERVICIO
(PARA USO DE LA OFICINA DE MANTENIMIENTO)
CENTRO DE COSTOS (17)

MANO DE OBRA (18)

ESPECIALIDAD MAMOMBRE  [VALOR HRAHOMS | COSTOMO
COSTO POR MANO DE OBRA SJ.
REPUESTOS Y MATERIALES (139)
b\ | SOWINISTRO DEBCRIPCION UMCANT]  CO8T0 | costo |
% UNIT S/ |PARCIAL 8/
E WRNSA | EMPR

COSTO DE REPUESTOS ¥ MATERIALES S/,

> &

El formato de Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM) sera acorde al formato de la Entidad o
establecimiento de salud.
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FORMATO N° 05

Ficha Técnica

 Datos del contratista

N° ho_f\trato .

N° O/C

Fecha de

‘Denominacien-

E

 Palsde

‘Componentes -

N° de serie

Sello y firma del representante legal del Contratista
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FORMATO N° 06

Formato para el protocolo de pruebas

ITEM
DENOMINACION
MARCA
MODELO
o Procedimientos Instrumentos, . ; Resultado —
- | Descripcion de la 3 : ! Tiempo estimado
N X p/realizar cada insumaos y/o medios e Valor
prueba (*) T B de realizacion
prueba fisicos a emplear (**) esperado

(*): Las pruebas de este Protocolo seran de acuerdo al manual del equipo.

(**): El Contratista debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas, asi como
contar con los instrumentos de medicion necesarios.

Firma y sello del Representante Legal Firma y Sello Representante

Técnico del Contratista
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FORMATO N° 07

Resultados del protocolo de pruebas

iITEM
DENOMINACION
MARCA
MODELO
Resultado/ | Conforme
N° | Descripcion de la Prueba Resultado:;valor valor . Observaciones
T g obtenido | S1 | No

(*): Las pruebas de este Protocolo seran de acuerdo al manual del equipo.

(**): El Contratista debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas, asi como
contar con los instrumentos de medicion necesarios.

Firma y sello del Representante Técnico Firma y sello del Representante Técnico

del Contratista del Hospital/Centro de Salud o quien

haga sus veces.
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FORMATO N° 08

Desarrollo del programa de capacitacion de manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica

Bien Marca Modelo Contratista
Nombre del experto Nacionalidad Experiencia
Fecha de inicio Fecha de término Dias - horario
N°® Tematica minima del curso (*) Horas

Presentacion y orientacion en el Manejo de las partes y sistemas
principales del equipo.

2 | Reconocimiento y empleo de los accesorios y componentes del equipo.
Practica dirigida del empleo del equipo, con reconocimiento de todos los
componentes.

4 Auto test necesario para el funcionamiento de acuerdo a lo indicado
en el manual de equipo.

5 Uso de insumos de limpieza exigidas por el fabricante para la
conservacion de equipo.

6 | Deteccion de fallas y codigo de errores del equipo.

7 Manejo de los instrumentos y/o accesorios para calibracion de equipo
8

9

que lo requieran.
Actividades de mantenimiento preventivo del equipo

Seguridad eléctrica de los equipos y de los usuarios del equipo.

Cuidados basicos en la limpieza diaria del equipo, sus accesorios y
componentes.

11 | Evaluacion: Examen Practico de uso y conservacion.
Total de horas

(*) La tematica del curso es referencial, el contratista podra mejorar su contenido y la entidad dar su aprobacion

Firma y sello del Instructor \V° B° del Responsable del Area Usuaria

Del Contratista del Hospital / Centro de Salud.............
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FORMATO N° 09

Constancia de capacitacion en manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica del

equipamiento.
Unidad ejecutora
Establecimiento de salud
Servicio
Erifecha ... . €€ o uuwwmn o delw s« BRlECHdAd d8 . covwvin sns s s smes , se desarrolld la

CAPACIACION BN . . . o e e e e e

Durante ........ horas

Nombre del bien

Marca

Modelo

| =Y o7e 5 (o [ R P RO SISO —,

En dicha capacitacion participo el siguiente personal del Hospital/Centro de Salud:

NOMBRE CARGO FIRMA

Los que suscriben dan la conformidad, luego que el contratista ha ejecutado la capacitacion
................................................... en forma satisfactoria,

Firma y sello del Instructor Responsable del Area Usuaria del

Del Contratista Hospital / Centro de Salud............
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FORMATO N° 10

Desarrollo del programa de capacitacion especializada en servicio técnico de mantenimiento y
reparacion de equipamiento.

Equipo Marca Modelo Cdédigo | Contratista
Nombre del experto Nacionalidad Experiencia
Fecha de inicio Fecha de término Dias — horario

N° | Tematica minima del curso (*) Horas
1 Presentacion y orientacion en el Manejo de equipamiento.

Auto test necesario para el funcionamiento para equipos de ser el caso

. (si lo indica el manual de equipamiento).

3 Reconocimiento y empleo de accesorios y componentes de equipo.

4 Uso de herramientas dedicadas al servicio técnico de equipo.

5 Actividades de mantenimiento preventivo del equipo.

6 Uso de insumos de limpieza exigidas por el fabricante para la
conservacion de equipo.

7 Deteccion de fallas y codigo de errores del equipo.

8 Manejo de los instrumentos y/o accesorios para calibracion del equipo

que lo requieran.

9 Seguridad eléctrica de los equipos y de los usuarios del equipo.

10 Cambio de repuestos de alta rotacion en equipo.

1 Cambio de fusibles y elementos de seguridad de equipo.

12 Evaluacion: Examen Practico de servicio técnico.

TOTAL DE HORAS

(*) La tematica del curso es referencial, el contratista podra mejorar su contenido y la entidad dar su aprobacion

Firma y sello del Instructor V°® B° Responsable del Area Técnica

Del Contratista
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FORMATO N° 11

Constancia de capacitacion especializada en servicio técnico de mantenimiento y reparacion de
eguipamiento

Unidad ejecutora
Establecimiento de salud
Servicio

Enfecha.... de ..... ... . del . ..., enlaciudadde ... .. ... ... ... ... .. , se desarrollé la
capacitacionen .......

Durante ........ horas

Nombre del equipo
Marca
Modelo

EXPOSIHBE (< o e s e e

En dicha capacitacién participo el siguiente personal del Hospital / C.S.:

NOMBRE CARGO FIRMA

...........................................................................................

Los que suscriben dan la conformidad, luego que el contratista ha ejecutado la capacitacion

................................................... en forma satisfactoria,
Firma y sello del Instructor V°B° Representante del Area Técnica del
Del Contratista Hospital / Centro de Salud o quien haga sus veces
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FORMATO N° 12

Programa de mantenimiento preventivo

Nombre del equipo

Marca

Modelo

Periodo (meses) (segun su propuesta técnica)

N° Descripcion actividad
(afio......)

Periodo de mantenimiento preventivo
por el tiempo de garantia propuesto (en meses)

102034 ls 8 -8y

10

"

12

Nota; El reporte del Mantenimiento Preventivo se realizara utilizando el formato OTM.

Sello y firma del representante legal del Contratista
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FORMATO N° 13

Procedimientos de mantenimiento preventivo

N° item
Denominacion
Marca

Modelo

Descripoion | LocediMenos s | yyateriales y | Herramientas | Ejecutores | Horal

"W | Activdad | "SSEETREE (2 | Repuestos | Instrumentos | (Ing/Téc) | Hombre.

)
G
0 "‘)(*): Las actividades de mantenimiento seran las que el fabricante indique en el manual de uso del equipo.

(**): El Contratista debera suministrar los insumos, repuestos y/o medios fisicos a emplear en el
mantenimiento preventivo.

Firma y Sello del Representante V° B® del del Area de
Legal del contratista mantenimiento del
establecimiento de salud
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FORMATO N° 14

(B Formato de costos unitarios de componentes, repuestos, accesorios e insumos ||
iz 1 U
DenOmInaCION: i ramimiamsirmmii
AT BT o i S MORIE -smmmmmimenmasssansmamss
: Precio
N° Denominacién Sodiyo da Caracteristicas (Nuevos Observaciones
Parte Soles)
Componentes
Repuestos
Accesorios
Insumos
Ciudad, ..o
Firma y Sello del

Representante Legal del Contratista

Nota. - De ser necesario adjuntar hojas adicionales
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FORMATO N° 15
| Declaracion jurada de compromiso de garantia

Serores

[nombre de la entidad contratante]

Presente.-
El que suscribe, weicnnnr, identificado con DNI N° . , Representante
Legal de .. . ., con nR.UC. N° . DECLARO BAJO JURAMENTO que de

resultar adjud:cado mi representada garantrza eI perfeclo estado de funcionamiento de los equipos,
incluyendo sus componentes, ofertados contra cualquier desperfecto o deficiencia de fabrica que pudiera
manifestarse durante su instalacién y/o funcionamiento, en las condiciones imperantes en cada punto de
destino, por el periodo de garantia total segtin el siguiente detalle:

: :arar?ti'a segnu;s Garantia adicional Garanfia total
..ﬁ’::n Descripcion del item tichican ofetada | (enmeses)
@ @ | @+w

La vigencia de garantia, se contara a partir del dia siguiente de la suscripcion del “Acta de Conformidad
de la Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de Equipos”

a presente garantia incluye la reparacion y/o reemplazo de partes, piezas y/o componentes defectuosos

e los equipos ofertados, a fin de permitir su perfecto estado de funcionamiento, y cuyos gastos correran
a cuenta de nuestra empresa, salvo que las fallas hayan sido ocasionadas por el usuario de los equipas
meédicos.

La presente garantia no incluye las reparaciones necesarias por dafios ocasionados por mal uso o
negligencia no imputable a nuestra empresa.

La presente garantia se extendera como consecuencia de los periodos de inoperatividad de los equipos
por causas atribuibles a nuestra representada. El periodo de extensién de la garantia sera el mismo que
el periodo que estuvo inoperativo el equipo.

Este documento sera canjeado por el Certificado de Garantia de nuestra representada y con un
documento de garantia de respaldo del fabricante del equipo a la entrega del equipo, de ser adjudicados.

Ciudad, ....... s [ OO, del 20.....

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante Legal o comun, segun corresponda
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FORMATO N° 16

Compromiso de suministro de insumos, repuestos y accesorios

Senores
[nombre de la entidad contratante]

Presente.-

De nuestra consideracion,

El que suscribe, don identificado con D.N.I. N° . Representante Legal de
, con RUC N° , DECLARO BAJO JURAMENTO, tener
disponibilidad en stock de insumos, repuestos y accesorios del equipamiento por un periodo no menor de
------------- (INDICAR LOS ANOS EN NUMEROS Y LETRAS), afios como minimo, a partir de la fecha
de la firma del Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalaciéon y Pruebas Operativas, para el/los
ITEM(S) ..o

Lima; oo @8 cv s delcos

Firma y sello del Representante

Comercial y/o Legal de la Empresa
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