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Mision: Garantizar el cumplimiento de las finciones de rectorfa, conduccion, financiamiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion sodial, en el marca del Sistema Nacional de Salid.

INFORME DE EVALUACION

CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 09/2024 “ADQUISICION DE EQUIPO DE HEMODIALISIS PARA EL
HOSPITAL NACIONAL - MSPBS” - I.D. N° 454342,

En la Ciudad de Asuncién, Capital de la Republica del Paraguay, a los CINCO dias del mes de SETIEMBRE del afio DOS
MIL VEINTE Y CUATRO, siendo las 08:00 horas, se procede a la Evaluazidn de las Ofertas en el marco de la
CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 09/2024 “ADQUISICION DE EQUIPO DE HEMODIALISIS PARA EL
HOSPITAL NACIONAL - MSPBS” - I.D. N° 454342.

Por Memorandums DOC-DPCE N° 1043, 1044, 1045, 1046 y 1047/2024, de fecha 04 de setiembre de 2024, se solicitan
a las dependencias: DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS, DIRECCION GENERAL DE ASESORIA
JURIDICA, DIRECCION GENERAL DE GESTION DE INSUMOS ESTRATEGICOS EN SALUD - DGGIES, CENTRO MEDICO
NACIONAL - HOSPITAL NACIONAL DE ITAUGUA - CMN-HNI e INSTITUTO NACIONAL DE NEFROLOGIA - INN, la
designacion de representantes para conformar el Comité de Evaluadén. Los representantes de las dependencias son
designados en los mismos Memorandums citados precedentemente y se mencionan a continuacién:

e Abg. Marco Giménez, representante de la Direccidn General de Administracion y Finanzas, designado por
Memorandum DOC-DPCE N° 1043/2024, en fecha 05/09/2024.

e Abg. Roberto Ledesma, representante de la Direccién General de Asesoria Juridica, designado por Memordndum
DOC-DPCE N° 1044/2024, en fecha 05/09/2024.

e Ing. Gustavo Cuevas, representante de la Direccion General de Gest'dén de Insumos Estratégicos en Salud -
DGGIES, designado por Memorandum DOC-DPCE N° 1045/2024, en fecha 05/09/2024.

e Los Sres. Primo Gamarra y Oscar Cabafias, representantes del Centro Médico Nacional - Hospital Nacional de
Itaugud - CMN-HNI, designados por Memorédndum DOC-DPCE N° 1046/2024, en fecha 05/09/2024.

e  Dr. Jorge Cuellar, representante del Instituto Nacional de Nefrologia - INN, designado por Nota de fecha 04/09/24
en respuesta al Memorandum DOC-DPCE N° 1046/2024, de fecha 04/09/2024. ;

Seguidamente, este comité se ha abocado en la elaboracién del gresente Informe de Evaluacidn, conforme a las
Especificaciones Técnicas y demds documentos requeridos en las Bases y Cordiciones de la presente Contratacién por
Via de la Excepcidn, a fin de determinar si la oferta presentada resulta converiente para los intereses del Ministerio de
Salud PuUblica y Bienestar Social.

1. ANTECEDENTES:

Por Nota de fecha 29/08/2024, el Dr. Jorge Cuellar, Director General del Instizuto Nacional de Nefrologia - INN, solicita
a la Direccién Operativa de Contrataciones el inicio de los tramites para la “ACQUISICION DE EQUIPO DE HEMODIALISIS
PARA EL HOSPITAL NACIONAL - MSPBS”.

Por Memorandum DPP-DOC N° 871/2024 de fecha 30/08/2024, e! Departamento de Planificacién y Presupuesto
remite adjunto al Departamento de Procesos Complementarios y Excepciones, el expediente original completo, el
Dictamen DOC N° 175/24, de fecha 30/08/2024, "por la cual se detalla la Mztodologia utilizada para la obtenC|on de
los Precios Referenciales en atencion al Art. 2 de la RESOLUCION DNCP N° 454/2024".

Pliego de Bases y Condiciones del proceso: CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 09/2024 “ADQUISICION DE
EQUIPO DE HEMODIALISIS PARA EL HOSPITAL NACIONAL - MSPBS”. CONTRATACION POR EXCEPCION CON AVISO DE
INTENCION DE COMPRA.

Por Dictamen DOC N° 449/2024 de fecha 30/08/2024 se recomienda la acreditacion del supuesto de excepcion,
aprobacién del Pliego de Bases y Condiciones y conformacién del Comité de Evaluaciéon de Ofertas para la
TRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 09/2024 “ADQUISICION DE EQUIPO DE HEMODIALISIS PARA EL
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Mision: Garantizar el cumplimiento de las funciones de rectoria, conduccion, financiainiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
fa cobertura universal, bajo ef enfoque de proteccion social, en el marcc del Sistema Nacional de Salud.

Aviso de Intencién de Compra: publicado en fecha 02/09/2024, que contiene criterios minimos de base concursal para

la CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 09/2024 “ADQUISICION DE EQUIPO DE HEMODIALISIS PARA EL
HOSPITAL NACIONAL - MSPBS”.

SISTEMA DE ADJUDICACION: POR EL iTEM - POR ABASTECIMIENTO SIMULTANEO.

TIPO DE CONTRATO: CERRADO.

MONTO TOTAL PROGRAMADOQ: Gs. 2.800.185.255 (Guaranies Dos mil ochocientos millones, ciento ochenta y cinco
mil, doscientos cincuenta y cinco).

ADENDAS: forman parte del Expediente las Adendas N° 1,2 y 3.

2. ACTA DE APERTURA DE SOBRES:

Se da lectura al Acta de Apertura de Sobres, de fecha 04 de setiembre de 2024, 09:00 horas, observandose la
recepcion de 4 (cuatro) ofertas, detallandose a continuacion:

OFERENTES TOTAL TOTAL DE LA OFERTA

1. IMPORTEX S.A. Gs. 3.192.000.000.
Aseguradora: ASEGURADORA YACYRETA
Monto: Gs. 250.000.000..
Péliza N2 1508008069.
Vigencia: Desde el 3/09/2024 al 10/04/2025.
FOLIADO DEL 001 al 10.
Correo: licitaciones@importex.com.py

2. HPAR SACI Gs. 2.550.000.000.
Aseguradora: ASEGURADORA YACYRETA
Monto: Gs. 150.000.000.
Péliza N@ 1508008068.
Vigencia: Desde el 2/09/2024 al 30/03/2025.
FOLIADO DEL 001 al 10.
Correo: esteban@hparsa.com

3. SURVYCON S.A. Gs. 2.370.000.000.
Aseguradora: ROYAL SEGUROS
Monto: Gs. 118.500.000.
Péliza N2 1508007546.
Vigencia: Desde el 4/09/2024 al 2/04/2025.
FOLIADO DEL 001 al 79.
Correo: survycon@survycon.com.py

4, GT SCIENTIFIC Gs. 2.400.000.000.
Aseguradora: ASEGURADORA YACYRETA
Monto: Gs. 175.000.000.
Péliza N2 1508008066.
Vigencia: Desde el 3/09/2024 al 30/04/2025.
FOLIADO DEL 001 al 51
Correo: licitaciones@gtscientific.com.py

OBSERVACION: Se verifica en el Registro de Empresas Inhabilitadas del Portal de la Direccién Nacional de
Contrataciones Publicas quelos oferentes se en abilitados para Contratar con el Es adq,Paraguayo
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Mision.: Garantizar el cumplimiento de fas funciones de rectora, conduccion, financigimiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en el marce del Sisteme Nacional de Salud.

3. DISPONIBILIDAD PRESUPUESTARIA:

Que el presente proceso de CONTRATACION POR EXCEPCION CON AVISO DE INTENCION DE COMPRA; cuenta con
Disponibilidad Presupuestaria correspondiente al P.A.C. Institucional Nro. 454342, para el ejercicio fiscal afio 2024, de
conformidad a las estimaciones globales de costo, la Ley 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS” y el
Decreto 2264/24 que lo reglamenta.

4. VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION SUSTANCIAL:

Que, de conformidad a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones, las documentaciones consideradas como
sustancial en la presente contratacidn, constituyen 1. El formulario de Oferta debidamente completado y firmado, 2.
Garantia de Mantenimiento de Oferta debidamente extendida, 3. Documentos que acrediten la existencia legal de la
persona juridica, 4. Documentos que acrediten las facultades del firmante de la oferta para comprometer al oferente.
Asimismo, se establecié que a los efectos de su cumplimiento se utilizara & criterio de CUMPLE o NO CUMPLE. Las

cuales fueron objeto de verificacion por la representacion legal del Ccmité Evaluador:

: .'-'Daeﬁ}nentos que Documentos que acrediten
= Formiadioide Dierte Garantiade -acrediten la existencia | las facultades del firmante
N Empresas y Lista de Precios Mantenimiento
debidamente firmado de Oferta ottt L dotantepiies
juridica comprometer al oferente
SURVYCON CUMPLE CUMPLE
1 | S.A.SURVEY & FCSU';/IAP::Z IESUT:II:I; PERFIL DEL PROVEEDOR | PERFIL DEL PROVEEDOR
CONTROL. ) ) N° 1808212 - F. 11 N° 1808212 - F. 11
CUMPLE CUMPLE
2 GT SCS";NTIFIC |:C5U'J\_/I,ZI|:Z IfSUZA:tES PERFIL DEL PROVEEDOR | PERFIL DEL PROVEEDOR
o ) ) M° 1808C49 - F. 6/7 N° 1808049 - F. 6/7
CUIMPLE CUMPLE
3 H-PAR S.A.C.I. FCSUTAPII:I; ISSUZA;II:ES PERFIL DEL PROVEEDOR | PERFIL DEL PROVEEDOR
) ) MN° 1808133 - F. 6/7 N° 1808133 - F. 6/7
CUMPLE CUMPLE
4 IMF;O:TEX IE:SU’;A;::EQ éUT:tES PERFIL DEL PROVEEDOR | PERFIL DEL PROVEEDOR
o ) ' M° 1808136 - F. 5/6 N° 1808136 - F. 5/6°

5. SOLICITUD DE DOCUMENTOS:

El Comité de Evaluacion, en cumplimiento del Decreto 2264/24 que reglamenta la Ley 7021/22 “DE SUMINISTRO Y
CONTRATACIONES PUBLICAS” y del Pliego de Bases y Condiciones; ha solizitado a las Firmas Oferentes, mediante
Notas adjuntas al presente informe, la presentacién de los documentos detallados a continuacion:

EMPRESA: SURVYCON S.A. SURVEY & CONTROL.

I. Nota remitida en fecha 05 de setiembre de 2024:

v Presentar Catalogo Técnico de los equipos propuestos en espafiol.

Il. Notaremitida en fecha 06 de setiembre de 2024:

v' Copia de la Constancia de Habilitacién de Servicio Técnico como empresa para Importar / Comercializar y/o
Fabricar Dispositivos Médicos, emitido por D.N.V.S. Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los afios
[2021-2022-2023] para contribuyente de IRE GENERAL.

Se deja constancia que la firma ha remitido en tiempo y forma los documentos solicitados, mediante Notas
recepcionadas en fecha 06/09/24 y 09/09/24 las cuales se encuentran adjuntas al expediente y serdn objeto de
andlisis posterioy.en el presente informe, conforme a los criterios y requerimientos respectivos.
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Mision: Garantizar &l cumplimento de las funciones de rectoria, conduccion, financiamiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo ef enfoque de proteccion social, en ef inarco del Sistenta Nacional de Salud.

EMPRESA: GT SCIENTIFIC S.A.

I. Nota remitida en fecha 05 de setiembre de 2024:

v' Presentar Catalogo Técnico de los equipos propuestos en espafiol. .
ll. Nota remitida en fecha 06 de setiembre de 2024: J!

v' Declaracién Jurada de “Declaracién de Personas”, de conformidad con el formulario estandar — Seccién Formularios

v Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los afios [2021-2022-2023] para contribuyente de IRE
GENERAL.

v' Copia del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

¥ Planilla de datos garantizados del item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y especificaciones
técnicas del equipo ofertado, conforme al modelo adjunto.

v’ Autorizacién del Fabricante vigente para los representantes o distribuidores, debidamente consularizado,
legalizado y/o apostillado. Para los Fabricantes, Declaracion Jurada de poseer la capacidad de produccién para
proveer la cantidad ofertada en el tiempo solicitado.

v Copia de la Constancia de Habilitacion de Servicio Técnico como empresa para Importar / Comercializar y/o
Fabricar Dispositivos Médicos, emitido por D.N.V.S.

v/ Garantia escrita por 24 (veinticuatro) meses como minimo

v' El oferente debe contar con personal especializado para brindar capacitacién correspondiente sin costo para la
convocante, en tiempo convenido con la institucién y el plantel de profesionales del drea. Presentar listado.

Se deja constancia que la firma ha remitido en tiempo y forma los documentos solicitados, mediante Notas
recepcionadas en fecha 06/09/24 y 09/09/24 las cuales se encuentran adjuntas al expediente y serdn objeto de
andlisis posterior en el presente informe, conforme a los criterios y requerimientos respectivos.

EMPRESA: H-PARS.A.C.I.

I. Notaremitida en fecha 05 de setiembre de 2024:

v Presentar Catalogo Técnico de los equipos propuestos en espafiol.
Il. Nota remitida en fecha 06 de setiembre de 2024:

v" Declaracién Jurada de “Declaracidon de Personas”, de conformidad con el formulario estindar — Seccién
Formularios (**).

v/ Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los afics [2021-2022-2023] para contribuyente de IRE
GENERAL.

v Copia de Contratos, facturaciones y/o recepciones finales que avalen |z experiencia requerida, de los Ejercicios
Fiscales de los afios: 2021 — 2022 y/o 2023.

v’ Copia de la Autorizacion/Resolucién de Apertura vigente de la firma oferente, para fabricar, comercializar y/o
importar DISPOSITIVOS MEDICOS, segln corresponda, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

v Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control v/o Almacenamiento y depdsito, segin

corresponda, emitida por la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSPyBS, vigente durante toda la

duracion del contrato.

Copia del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Planilla de datos garantizados del item ofertado, en la que se d=bera detallar todos los datos y especificaciones

técnicas del equipo ofertado, conforme al modelo adjunto.

v/ Autorizacién del Fabricante vigente para los representantes o distribuidores, debidamente consularizado,

legalizado y/o apostillado. Para los Fabricantes, Declaracién Jurada de poseer la capacidad de produccidon para

proveer la cantidad ofertada en el tiempo solicitado.

Nota en caracter de Declaracién Jurada donde cuanto sigue:

Que garantice, que los dispositivos suministrados estaran libres d= defectos y son nuevos y no remanufacturados.

Que garantice, que repondran gratuitamente dentro de los limites de la Republica del Paraguay, en cualquier lugar

o donde ocurriere la falla de algin equipo que se haya dafiado por causas de los bienes e insumos proveidos

debido al disefio, material o fabricacién defectuosa.

¥" Que todos los componentes y/o eberan estar hal:llltados acordes 3 Normas Internacionales y al
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Mision: Garantizar ef cumplimiento de fas funciones de rectora, conduccion, financiemiento + provision a= servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion sacial, en ef marc> del Sistema Nacional de Salud.

Que, presentara la garantia técnica de los bienes ofertados en caso de resultar adjudicado para la firma del
contrato.

Copia de la Constancia de Habilitacidon de Servicio Técnico como emoresa para Importar / Comercializar y/o
Fabricar Dispositivos Médicos, emitido por D.N.V.S.

Garantia escrita por 24 (veinticuatro) meses como minimo

El oferente debe contar con personal especializado para brindar capacitacidn correspondiente sin costo para la
convocante, en tiempo convenido con la institucidn y el plante! de profesionales del drea. Presentar listado.

Se deja constancia que la firma ha remitido en tiempo y forma los documentos solicitados, mediante Notas
recepcionadas en fecha 06/09/24 y 09/09/24 las cuales se encuentran adjuntas al expediente y serdn objeto de
andlisis posterior en el presente informe, conforme a los criterios y requerimientos respectivos.

EMPRESA: IMPORTEX S.A.

l
v

ANANIRN

Nota remitida en fecha 05 de setiembre de 2024:
Presentar Catdlogo Técnico de los equipos propuestos en espafiol.
Nota remitida en fecha 06 de setiembre de 2024:

Declaracién Jurada de “Declaracion de Personas”, de conformidad con el formulario estandar — Seccidon
Formularios (**).

Copia de Contratos, facturaciones y/o recepciones finales que avalen la experiencia requerida, de los Ejercicios
Fiscales de los afios: 2021 — 2022 y/o 2023.

Copia de la Autorizacién/Resolucién de Apertura vigente de la firma oferente, para fabricar, comercializar y/o
importar DISPOSITIVOS MEDICOS, segtin corresponda, expedide por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control y/o Almacenamiento y depdsito, segin
corresponda, emitida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSPyBS, vigente durante toda la
duracion del contrato.

Copia del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por Iz Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Planilla de datos garantizados del item ofertado, en la que se ceberd detallar todos los datos y espeC|f|caC|ones
técnicas del equipo ofertado, conforme al modelo adjunto.

Autorizacion del Fabricante vigente para los representantes o distribuidores, debidamente consularizado,
legalizado y/o apostillado. Para los Fabricantes, Declaracién Jurada de poseer la capacidad de produccién para
proveer la cantidad ofertada en el tiempo solicitado.

Nota en caracter de Declaracién Jurada donde cuanto sigue: ;
Que garantice, que los dispositivos suministrados estaran libres de defectos y son nuevos y no remanufacturados.
Que garantice, que repondran gratuitamente dentro de los limites de la Repdblica del Paraguay, en cualquier lugar
o donde ocurriere la falla de algun equipo que se haya dafiada por causas de los bienes e insumos proveidos
debido al disefio, material o fabricacién defectuosa.

Que todos los componentes y/o repuestos deberdn estar habilitados acordes a Normas Internacionales y al
protocolo del fabricante de la marca de los dispositivos.

Que, presentara la garantia técnica de los bienes ofertados e caso de resultar adjudicado para la firma del
contrato.

Copia de la Constancia de Habilitacion de Servicio Técnico camo empresa para Importar / Comeraallzar y/o
Fabricar Dispositivos Médicos, emitido por D.N.V.S.

Garantia escrita por 24 (veinticuatro) meses como minimo

El oferente debe contar con personal especializado para brindzr capacitacién correspondiente sin costo para la
convocante, en tiempo convenido con la institucién y el plantel d2 profesionales del drea. Presentar listado.

Se deja constancia que la firma ha remitido en tiempo y forma los documentos solicitados, mediante Notas
recepcionadas en fecha 06/09/24 y 09/09/24 las cuales se encuentran adjuntas al expediente y serdn objeto de
analisis posterior en el presente informe, conforme a los criterios y requerimientos respectivos.
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hiision: Garantizar el cumplimiento de las funciones de rectora, conduccidn, financiamiento y provision de servicios de salud con el fint de alcanzar
13 cobertura universal, bajo ¢l enfoque de profeciin social, en o marce del Sistema Nacional de Saiud.

6. ANALISIS DE LA CAPACIDAD TECNICA - EETT DE LOS EQUIPOS OFERTADOS:

Que de conformidad al apartado: ESPECIFICACIONES TECNICAS Y SUMINISTROS REQUERIDOS, punto: Especificaciones
Técnicas, Resumen de las Especificaciones Técnicas del Pliego de Bases y Condiciones;

Se procede al Andlisis de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas conforme a los Catalogos presentados por las
Empresas Oferentes: SURVYCON S.A. SURVEY & CONTROL, GT SCIENTIFIC S.A., H-PAR S.A.C.I. e IMPORTEX S.A., en
cumplimiento del Decreto 2264/24 que reglamenta la Ley 7021/22 “DE SUVMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”.
Asimismo, se establecié que a los efectos de su cumplimiento se utilizara 2| criterio de CUMPLE 0 NO CUMPLE. El
andlisis fue elaborado por la representacién Técnica del Comité Evaluador, conforme al ambito de su competencia, la
mencionada evaluacién se encuentra adjunto al presente informe y d2l mismo se desprende:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS DE HEMODIALISIS.

Descripcidn del articulo:

1 |Datos Generales :
Descripcion General: Monitores o | CUMPLE CUMPL= CUMPLE |CUMPLE
Maquinas de Hemodidlisis para
1.1 |tratamiento a pacientes con
deficiencia renal aguda y crénica
para el MSPyBS.
12 | Marca: FRESENIUS DIALOC+ SWS BIALOG+BBRAU
13 | Modelo: 4008 S VS | DIALOG+ SWSE000 | DIALOG+
i : A
14 |origen: ALEMANIA ALEMANIA CHINA ALEMANIA
15 | Direccion de Web del fabricante \g\/{;/;v,freseniusmedicaicar www . bbraun.com | - www.bbraun.com
. T 7 = £y T e E.py. : F R | Ergpes R };PY’_
bty b e e ) s "
2 Normativas _
Normas de Calidad especificas: | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
2.1 FDA, CE O JIS, al menos una de
alguna de ellas.
25 Normas de calidad generales: ISO | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
: 13485,
3 Descripcién
31 Tecnologia basada en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
’ microprocesadores:
32 Ultra filtracion Controlada | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
) (volumetrica).
33 |Funcién de Ultrafitracion Secuencial CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
| o seca programable por el usuario. |
El equipo debera ser apto para | CUMPLE CUMPLE 'rsCUMPLE CUMPLE
34 funcionar con Bicarbonato liquido y
: con cartucho y/o bolsa de
Bicarbonato en polvo.
Cambio de seccidon de tubuladuras | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
35 de sangre a utilizar 2mm o mayor a
) 10 mm o menor en forma automatica
0 manual.
Bomba de sangre arterial con|CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE
| 3.6 |velocidad en el rango de 50 mL/min CUMPLE
| o menor 600 mL/min.
| Bomba incorporada para infusién | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
! 3.7 |controlada de anticoagulante -
l (heparina) con flujo programable.
28 Detector de fuga de sangre por| CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
! método optico.
. CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
3.9 | Detector salino/sangre. ;
310 Detector ultrasonico de burbujas en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
) la linea venosa.

MSPyBS.
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MINISTERIO DE | PARAGUAI

SALUD PUBLICAY | TESAI HA TEKO GOBIERNO b1, | PARAGUAI
BIENESTAR SOCIAL ‘ PORAVE PARAGUAY | REKU
PARAGUAY MOTENONDEHA

Mision: Garantizar el cumplimento de las funciones de rectoria, conduccion, financiamiento y provisicn o= servicics de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion sociai, en &f marce dal Sistema Nacional de Saiud.

iPantallza LCD: 10 Pulgadas como | CUMPLE CUMPLE iCUMF’LE CUMPLE
minimo con visualizacion de los
3.11 | principales parametros del

tratamiento  simultaneamente por
parte del operador.

Sistema automatico incorporado i CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
para desinfeccion y lavado.
Clamp de seguridad para la linea | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
venosa por detencion de aire,
Monitorizacion en tiempo real de ta | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
calidad/dosis de la dialisis (Kt/V). -

Ruedas de transporte con sistema | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
de freno en al menos dos de ellas.

Vi

Perfil de Concentracion de Sodio | CUMPLE / ' CUMPLE /SDWQDLE CUMPLE
prograpiabie. I !// / :

Perfil de Ultrafiltracién programable y | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
3.17 | Filtro Pirdgeno para opcion de filtros
de Alto Flyjo.

Modulo integrado para medicién de | CUMPLE . CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
prension arterial no invasiva con sus I

correspondientes  accesorios  y
software.

Posibilidad de realizar ademas de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
3.19 | Hemodialisis Convencional y Dialisis
de Alto Flujo,

4 Bano !
Conductividad total: en el rango de | CUMPLE NO CUMPLE CUMPLE { NO CUMPLE

4.1 12,8 mS/cm o menor, a 15,5 mS/cm
o mayor, Precision £0,1 mS/em.

3.12

3.13

314

3.15

3.16

3.18

42 Temperatura: en el rango de 35 a | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
) 40°C.
Flujo de dializado, 300 Ml/min o|CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

menor a 800 ml/min como minimo, y
4.3 |debe contar con sistemas de caudal
de dializado adaptado al caudal
sanaguineo efectivo.

£ Indicadores Visuales =
Monitoreo de presion de la sangre | CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE

5.1 | arterial en un rango de -200 mm Hg CUMPLE
0 menor a +200 mm Hg o mayor.
Monitoreo de presion de la sangre | CUMPLE NO CUMPLE CUMPLE ;NO CUMPLE

52 | venosaen unrango de -20 ram Hg o
menor, a +380 mm Hg o mayor.

Presion transmembrana en un rango | CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE
53 |[de -60 mm Hg a +520 mm Hg o CUMPLE

| mayor.
54 Deteccion de burbujas de aire en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
i linea venosa.

Detencion de fuga (fiitracion) de | CUMPLE CUMPLE | CUMPLE |CUMPLE

585 |[sangre en el liquido de dialisis:
Sensibilidad 0,5 mL sangre/min.

5.8 | Ultra filtracion encendida / apagada. RIS “UMPLE AU RS OIS
5.7 | Conductividad del liquido de dialisis. | CYMPLE SIS CUMPLE | CUMPLE
58 |Temperatura del liquido de diaiisis. | CYMPLE =UHELE CUMPLE | CUMPLE
| 59 Velocidad de bomba de sangre en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
) mL/min.
510 |Flujo de liquido de dialisis. CUNRLE SMELE | CUMPLE | CUMPLE
5.11 Flujo de bomba de heparing en| CUMPLE SUMPLE i CUMPLE |CUMPLE
) mb/min.

& | Comandos A ' _
6.1 | Ultra filtracién encender/ apagar. CoinlEEs EURELE Cuple’ [EWPLE
6.2 | Concentracion de bicarbonato. SEUELE RRLTRES CUMPLE | CUMPLE

_\CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

6.3 | Cencentracion de sodio.
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MINISTERIO DE | PARAGUAI

SALUD PUBLICA Y TESAI HA TEKO % GOBIERNOpr. | PARAGUAI
BIENESTAR SOCIAL | PORAVE .4 PARAGUAY | REKUAI
PARAGUAY i MOTENONDEHA

Mision: Garantizar ef cumplimyento de las funciones de rectona, conduccion, fimanciamiento + provision ge servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en o marcy del Sistema Nacional de Sahid.,

Flujo de Infusion de Bomba de|CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE

o heparina.

6.5 | Temperatura del bafio de dialisis. GRS SUFIHDS GBS H e ULAES

Cambio de modalidad de operacién | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
6.6 | {bicarbonato liquido o bicarbonato en
polvo en cartucho y/o bolsa).

6.7 | Conductividad del liguido de dialisis.

CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE

7 Alarmas
Las alarmas deben ser audibles y | CUMPLE CUMPL= CUMPLE |CUMPLE

71 visuales con comando de silenciar
) Vaﬁ: femporalmente  (alarma ] 5
__,s”uﬁora L s - : ‘ — ﬂ
1
72 |Falta de agua. CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
7.3 | Temperatura alta / baja. CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
7.4 | Detencién de aire en la linea venosa, IR CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
7.5 | Detencion de fuga de sangre. CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
7.6 | Presion arterial alta / baja. S0 CULIELS CUMPLE | CUMPLE
7.7 | Presion venosa alta / baja. CEME CURLS CUMPLE | CUMPLE
78 Conductividad alta / baja de! liquido | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
' de dialisis.
7g |Faltadeliquido de didiisis (alarma de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
' flujo o sistema de dializado).
7.10 Finalizacion del tratamiento de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
' dialisis,
7.11 | Presion transmembrana alta / baja. CUNGES SRS CUMPLE | GUMPLE
742 Corte de suministros de energia | CUMPLE CUMPL= CUMPLE | CUMPLE
' eléctrica.
7.13 | Bomba de sangre arterial parada. GUMELE CLLILS GRS | @8NES
714 |Fia de desinfeccian. CUMPLE CUMPL= CUMPLE | CUMPLE
8 | Procedimientos de desinfeccion
Las maquinas deberan contar con | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
los mecanismos que permiten las
desinfecciones térmicas 'y quimica.

Liquidos  desinfectantes, como
8.1 |soluciones de  peroxido de
hidrogeno, acido peracetico y acido
citrico, pueden ser utilizados para el
proceso de desinfeccién de los
equipos solicitados.

9 | Requerimientos de Energia
Alimentacion _ principal: 200 V| CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

91 | A.C10% / 50 - 60 Hz.
9.2 | Bateria interna recargable. [CULTIREE GUIFLIE [EVEES CUNERS
g3 |Duracién bateria intemna: 14 CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
; (catorce) minutos como minimo.
94 Conmutacion automatica de fuente | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
) de alimentacion.
95 Cargador interno automatico de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
) bateria de respaldo.
06 Cargador interno automatico de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
: bateria de respaldo.
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MENISTERIO DE [ PARAGUAI

% SALUD PUBLICAY ’IESAI HATEKO GOBIERNO s | PARAGUAI
¥ BIENESTAR SOCIAL | PORAVE PARAGUAY | REKUAI

PARAGUAY MOTENONDEHA

Misign: Garantizar el cumplimento de las funciones de rectona, conduccion, Iancisimiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzer
13 cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion sooal, en el marce del Sistema Nacional de Sahid.

10 | Otros reguerimientos :
Garantia escrita de 2 afios como | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

minimo, con servicio técnico ante
cualquier falla incluyendo
respuestas ylo materiales

necesarios a partir de la instalacion y
funcionamiento en la Institucién y
Hospital. La garantia debe cubrir
mano de obra y respuestas
necesarias para el mantenimiento
preventivo recomendado por el
representante o fabricante en ese
intervalo de tiempo. Si el equipo es
dafado por falta de mantenimiento
preventivo u otro caso que no sea el
convocante. Manual y servicio
técnicos en espafiol. Instalacion del
equipo-en el lugar designado y
capacitacion de uso al personal.

10.1

Observaciones:
H-PAR: no cumple en el punto 4.1 en la precision; no cumple en el punto 5 2 en el rango requerido

SURVICON: no cumple en el punto 3.6 en el rango requerido; no cumple 5.1 en el rango requerido; no cumple 5.3
en el rango requerido.

GT-SCIENTIFIC: no cumple en el punto 4.1 en la precision; no cumgle en el punto 5.2 en el rango requerido

H
/

tavo Cuevd?
rmacion Tecnologhs
L.,n Biomédica

DESESTIMACION - OFERTAS DE: “SURVYCON S.A. SURVEY & CONTROL, GT SCIENTIFIC S.A. Y H-PAR
S.A.C.L.”

Atendiendo a lo estipulado en el Pliego de Bases y Condiciones y al Art. 75° "Procedimiento de evaluacion” del Decreto
2264/24 que reglamenta la Ley 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”: “2) Evaluacién basada en
precio: 2.1.5 En caso de no serlo, se procederd a rechazar dicha oferta y se continuard la evaluacién con la segunda
mds baja en precio, segtin los pardmetros indicados precedentemente, y asi stcesivamente”.

Por todo lo expuesto y conforme se observa en el cuadro precedente, se procede a DESESTIMAR las ofertas de las
Firmas: SURVYCON S.A. SURVEY & CONTROL, GT SCIENTIFIC S.A. Y H-PAR S.A.C.l., debido a que NO CUMPLEN con lo
requerido en las ESPECIFICACIONES TECNICAS, solicitadas en el Pliego de Bases y Condiciones y la ADENDA N° 1y por
consiguiente No contintian en carrera a los efectos de una eventual adjudicacién.
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MINISTERIO DE PARJ\G[_J}\I
"y SALUD PUBLICAY | TESAIHA TEKO {4} SODERNGum, | PARAG Al
& BIENESTAR SOCIAL | PORAVE _# PARAGUAY | REKUAI
PARAGUAY i MOTENONDEHA

Mision: Garantizar el cumplimmento de las funciones de rectona, conduccion, financiainiento ~ provision &= serviaos de safud con el fin de alcanzar
la cobertura vniversal, bajo el enfoque de proteccion social, en o marco del Sistema Nacional de Saiud.

7. ABASTECIMIENTO SIMULTANEO:

Que de conformidad al apartado: DATOS DE LA CONVOCATORIA, punto: 8. Abastecimiento simultdneo del PBC'y la
Adenda N°03/24 respectiva,

"De conformidad al Articulo N° 62 del Decreto N° 2264/24, la convacante adjudicard el Contrato bajo el Sistema de
Abastecimiento Simultdneo, para el [TEM N° 1 EQUIPO DE HEMODIALISIS, a Ics oferentes:

1. Cuyas ofertas cumplan con las condiciones legales y técnicas estipwadas en el Pliego de Bases y Condiciones”.

Por lo expuesto, el comité evaluador deja expresa constancia que NO SE HA APLICADO el Sistema de Adjudicacion
por Abastecimiento Simultdneo debido a que las ofertas de las Firmas mencionadas en el punto que precede han
sido desestimadas, por lo cual solo se cuenta una oferta suceptible de adjudicacion.

8. VERIFICACION DE LOS DOCUMENTOS LEGALES REQUERIDOS:

Que de conformidad al apartado: REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION, punto: Requisitos
documentales para las Condiciones de Participacion, punto: Reguisitos documentales para la evaluacion de la
Capacidad Financiera y punto: Requisitos documentales para la evaluacion de la Experiencia, del PBC,

Se procede a la evaluacion de las Documentaciones Legales y Exigencias, en cumplimiento del Decreto 2264/24 que
reglamenta la Ley 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PU3LICAS”. Asimismo, se establecié que a los efectos
de su cumplimiento se utilizard el criterio de CUMPLE o0 NO CUMPLE, para la CONFORMIDAD DE LA OFERTA
EVALUADA CON EL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES, las mismas fueron objeto de verificacién por la representacién

Legal del Comité Evaluador, conforme al ambito de su competencia y se expone en el siguiente cuadro:

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE PARTICIPACION IMPORTEX S.A.
1. Formulario de Oferta. (*) [E/ formulario de oferta y lista de precios, generados electronicamente a través del

SICP, deben ser completados y firmados por el oferente. En caso de que ce emplez el mddulo de oferta CUMPLE
electrénica se considerard que el listado de items forma parte del formulario de oferta electrénica, y deberd FS.7AL9
sujetarse en todo lo demds a la reglamentacion vigente]. :

2. Garantia de Mantenimiento de Oferta. (*) [La garantia de mantenimiento de oferta debe ser extendida, CUMPLE
bajo la forma establecida en el SICP]. FS.4 ALS

3. Certificado de Cumplimiento con la Seguridad Social (**).

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°
1808136 - F. 5/6

4. Certificado de Producto y Empleo Nacional, emitido por el MIC, en caso de contar (**).

N/A

5. Certificado de Cumplimiento Tributario. (**).

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°
1808136 - F.5/6

6. Patente comercial del municipio en donde este asentado el establecimiento principal del oferente (**).

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°
1808136 - F. 5/6

7. Declaracién Jurada de “Declaracion de Personas”, de conformidad con el formulario estdndar — Seccién CUMPLE
Formularios (**). NOTA RESPUESTA
8. Documentos legales. Oferentes L
8.1 Personas Fisicas. NJA

8.2 Personas Juridicas.

a) Fotocopia simple de los documentos que acrediten la existencia legal de la persona juridica tales como la
Escritura Publica de Constitucién y protocolizacién de los Estatutos Sociales. Los estatutos deberan estar
Inscriptos en la Seccidn Personas Juridicas de la Direccidn de Registros Publicos (*)

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°
1808136 - F. 5/6

b) Constancia de inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes.

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°
1808136 - F. 5/6

c) Fotocopia simple de los documentos de identidad de los representantes o agoderados de la sociedad.

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°
1808136 - F. 5/6

d) Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades del firmante de la oferta para
comprometer al oferente. Estos documentos pueden consistir en: un poder suficiente otorgado por Escritura
Pﬁ:a {no es necesario que esté inscripto en el Ragistro de Poderes); o 12s documentos societarid¥ que

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°
1808136 - F. 5/6
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MINISTERIO DE | PARAGUAI

SALUD PUBLICAY | TESAIHA TEKO GOBIERNO pec. | PARAGUAI
BIENESTAR SOCIAL | PORAVE . & PARAGUAY | REKUAI
PARAGUAY ! MOTENONDEHA

Mision: Garantizar €l cubplimiento de las funciones de rectora, conguccon, fine
la coberiurg universal, bajo el enfoque de proteccion social, e

o - provision ae servicios de salud con €l bn de alcanzar
! mareo del Sistema Naciona! de Sslud.

justifiquen la representacién del firmante, tales como las actas de asamblea v de directorio en el caso de las

sociedades anénimas.(*)

8.3 Oferentes en Consorcio. N/A

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LA mcmm FINANCIERA. IMPORTEX S.A.

CUMPLE PERFIL DEL
PROVEEDOR N°

1. Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los afios [2021-2022—-2023] pa-a contribuyente de IRE

GENERAL. 1808136 - F. 5/6
2. Presentacion del Formulario N° 501 afios 2021-2022-2023 para los contribuyentes IR= SIMPLE. N/A

3. Presentacion del Formulario N° 515 afios 2021-2022-2023 para los contribuventes del IRP/IRP-RSP. N/A

4, Para contribuyentes Formularios IVA General: de los afios 2021-2022-2023 N/A
REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LA EXPERIENEIA. IMPORTEX S.A.
1. Copia de Contratos, facturaciones y/o recepciones finales que avalen la experiencia requerida, de los CUMPLE
Ejercicios Fiscales de los afios: 2021 - 2022 y/o 2023. NOTA RESPUESTA

9. VERIFICACION DE LOS DOCUMENTOS TECNICOS REQUERIDOS:

Que de conformidad al apartado: REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION, punto: Requisitos
documentales para evaluar Capacidad Técnica y punto: Otros criterios gue la convocante requiera, del PBC;

Se procede a la verificacion de las Documentaciones Técnicas, en cumplimiento del Decreto 2264/24 que reglamenta la
Ley 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS". Asimismo, se establecié que a los efectos de su
cumplimiento se utilizara el criterio de CUMPLE o NO CUMPLE. El andlisis fue elaborado por la representacién Técnica
del Comité Evaluador, conforme al dmbito de su competencia, la mencionada evaluacién se encuentra adjunta al
presente informe y del mismo se desprende:

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE CAPACIDAD TECNICA, IMPORTEX SA.

e Copia de la Autorizacién/Resolucién de Apertura vigente de la frma oferente, para fabricar,
comercializar y/o importar DISPOSITIVOS MEDICOS, segln corresponda, expedida por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

e Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control y/c Almacenamiento y depésito,
segun corresponda, emitida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSPyBS, vigente
durante toda la duracién del contrato.

CUMPLE NOTA
RESPUESTA

CUMPLE NOTA
RESPUESTA.

7 a—q . o MPLE NOTA
e Presentar Catdlogo Técnico de los equipos propuestos en espafiol. v 0

RESPUESTA
o Copia del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia CUMPLE NOTA
Sanitaria. RESPUESTA
e Planilla de datos garantizados del item ofertado, en la que se deberd detallar todos los datos y CUMPLE NOTA
especificaciones técnicas del equipo ofertado, conforme al modelo adjunto. RESPUESTA

e Autorizacién del Fabricante vigente para los representantes o distribuidores, debidamente

- . . . L CUMPLE NOTA
consularizado, legalizado y/o apostillado. Para los Fabricantes, Declaracién Jurada de poseer la

capacidad de produccién para proveer la cantidad ofertada en el tiempo solicitado. RESRUESTA
¢ Nota en caracter de Declaracién Jurada donde cuanto sigue:
- Que garantice, que los dispositivos suministrados estardn libres de defectos y son nuevos y no
remanufacturados.
- Que garantice, que repondran gratuitamente dentro de los limites de la Replklica del Paraguay, en
cualquier lugar o donde ocurriere la falla de algun equipo que se haya dafiado por causas de los bienes e CUMPLE NOTA
insumos proveidos debido al disefio, material o fabricacién defectuosa. RESPUESTA
- Que todos los componentes y/o repuestos deberan estar habilitados acordes a Normas Internacionales y
al protocolo del fabricante de la marca de los dispositivos.
- Que, presentara la garantia técnica de los bienes ofertados en caso de resultar adjudicado para la firma
del contrato.
¢ Copia de la Constancia de Habilitacién de Servicio Técnico como empresa para Importar / Comercializar CUMPLE NOTA
y/o Fabricar Dispositivos Médicos, emitido por D.N.V.S. RESPUESTA
¢ Para los Fabricantes nacionales, Declaracién Jurada de poseer la capacidad de produccién para proveer N/A

la cantidad ofertada en el tiémpo solicitado.

CUMPLE NOTA
RESPUESTA
/E'I oferente debe contar con personal especializado para brindar capacitacién correspondiente sm costo CUMPLE NOTA
para la convocante,.en tiempo convenido con la mpﬁ{umén yel plantel de profes:or;ales del a?'ea RESPUESTA

o Garantia escrita por 24 (veinticuatro) meses como minimo
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Mision; Garantizar ef cumplirento de [as funciones de rectoria, Contuccion, ANanciamiento y provision de servicos de sakid con el fin de alcanzar
Iz cobertura universal, bajo ef enfoque de proteccion social, #n 21 marcc del Sisteme Nacional de Salud.

10. CALIFICACION LEGAL DEL OFERENTE CON RESPECTO A LA PROHIBICION PREVISTA EN EL ARTICULO 21° DE LA
LEY 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”:

Verificacién conforme al ANEXO: REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION, Puntos: 1. Condicidn de
Participacion y 3. Requisitos de Calificacion; ’

“A los efectos de la verificacién de la existencia de prohibiciones o limitaciones contenidas en el articulo 21 de la Ley N
7021/22, el comité de evaluacion realizard el siguiente andlisis:

1. Verificard que el oferente haya proporcionado el formulario de ofertas, la declaracion jurada de no estar
comprendido en las prohibiciones y limitaciones para presentar propuesta y contratar, y ademds las constancias de
registro de estructura juridica y de beneficiarios finales.

2. Verificard los registros del personal de la convocante para detectar si el oferente o sus representantes, se hallan
comprendidos en el articulo 21 de la Ley N° 7021/22.

3. Verificard por los medios disponibles, si el oferente y los demds sujetos individualizados en las prohibiciones o
limitaciones contenidas en los incisos, aparecen en la base de datos del SINARH del VICE MINISTERIO DE CAPITAL
HUMANO Y GESTION ORGANIZACIONAL.

4. Si se constatara que alguno de las personas mencionadas en el pdrrafa anterior figura en la base de datos del
SINARH del VICE MINISTERIO DE CAPITAL HUMANO Y GESTION ORGANIZACIONAL, el comité analizard acabadamente si
tal situacién le impedird ejecutar el contrato, exponiendo los motivcs para aceptar o rechazar la oferta, segun sea el
caso.

5. Verificarg que el oferente haya proporcionado el formulario de Declaracion de Personas, debidamente firmado,
conforme a los estdndares establecidos, y cotejard los datos con las personas fisicas inhabilitadas que constan en el
registro de “Sanciones a Proveedores” del SICP. Con el objeto de verificar si los directores, gerentes, socios gerentes
quienes ejerzan la administracion, accionistas, cuotapartistas o propietarios se encuentren dentro de los criterios
contemplados en los incisos g}, h), i), y j) de la Ley 7021/22.

6. El comité podra recurrir a fuentes publicas o privadas de informac.én, para verificar los datos proporcionados por el
oferente y las obrantes en el registro de inhabilitados de la DNCP.

7. Si el Comité confirma que el oferente o sus integrantes poseen imvedimentos en virtud a lo dispuesto en el articulo
21°de la Ley N° 7021/22, la oferta serd rechazada y se remitirdn los antecedentes a la DNCP para los fines pertinentes”.

El comité evaluador deja constancia de la verificacién: del Formulario de ofertas que incluye la declaratoria
debidamente firmada, la declaracidon jurada de no estar comprendido en las prohibiciones y limitaciones para
presentar propuesta y contratar, y ademas las constancias de registro de estructura juridica v de beneficiarios finales,
correspondiente a la Firma presentada, conforme se observa en los puntos N° 5y 7 del presente informe.

El comité evaluador deja constancia de la verificacién en el Portal de Informacién Publica del Estado
(www.documentos.gov.py) si_los individuos citados mas abajo (suietcs declarados en el FORMULARIO DE
DECLARACION DE PERSONAS) de la Firma presentada, figuran en la base ce datos como funcionarios publicos. Los
resultados arrojados se detallan en el cuadro visualizado mas abajo y las constancias de los mismos forman parte de la
presente acta (Anexos):

N° | EMPRESA: IMPORTEX S.A. - _m{i:;:;g il CONSTANCIA N° 'OBSERVACION
1 | OSCAR VICENTE SCAVONE RIVAS 428116 6521453 NO REGISTRA DATOS.
2 | GABRIEL MARIA AVILA CORVALAN 2611919 6521447 NO REGISTRA DATOS.
3 | FRANCESCA MARIA SCAVONE GIAGNI 2877381 6521462 NO REGISTRA DATOS.
4 | VICTOR RODOLFO MENDEZ PERIS 1573813 6521469 NO REGISTRA DATOS.
5 | YANI LIU SAMANIEGO 3532926 6521472 NO REGISTRA DATOS.
6 | OSMAR SANTIAGO ADORNO GOMEZ 2333064 6521474 NO REGISTRA DATOS. .

La informacion proviene del Sistema de Intercambio de Informacion entre nstituciones publicas al cual se accede a
través de la pagina MITIC, autorizado y reglamentado por Decreto N° 10.517/2013, lo cual garantiza que son datos
integros, confiables y verificables, emitidos por cada una de las instituciones.

En conclusmn, este comité de Evaluacién, determina que la firma oferente, no Se encuentra comprendlda en las
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Mision: Garantizar ef cumplimento de las funciones de rectoria, conduccion, financiamiznto y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en ef marcc del Sistems Nacional de Salud.

El comité evaluador deja constancia de la verificacién del formulario de Declaracién de Personas, debidamente
firmado, conforme a los estandares establecidos, presentado por la firma oferente y ha cotejado los datos con las
personas fisicas inhabilitadas que constan en el registro de “Sanciones a Proveedores” del SICP, a fin de detectar si los
directores, gerentes, socios gerentes, quienes ejerzan la administracién, accionistas, cuotapartistas o propietarios se
encuentren dentro de los criterios contemplados en los incisos h), i), y j) de la Ley 7021/22.

En conclusién, este comité de Evaluacién, determina que la firma oferente, no se encuentra comprendida en las
prohibiciones establecidas en el Art 21° Inc. H, 1, y J de la Ley 7021/22.

SOLICITUD DE INFORMES:

Por nota DOC-D.P.C.E. N° 1839/2024 de fecha 05 de setiembre de 2024, s2 ha solicitado a la Direccién General de
Asesoria Juridica, Informe respecto al cumplimiento de las empresas oferentes conforme a lo dispuesto en la Ley N°
7021/22 “De Suministro y Contrataciones Publicas” Articulo 21° Inc. g) “Los proveedores, consultores o contratistas a
quienes, por causas imputables a ellos mismos, se les hubiere resuelto administrativamente un contrato. Dicho
impedimento prevalecerd durante un afio calendario, contado a partir de ka notificacién del acto administrativo de
terminacién anticipada del contrato, y sélo regird ante el mismo Organisma, Entidad o Municipalidad que lo hubiere
resuelto”.

En respuesta, conforme al Memorandum D.G.A.J. N° 1063/2024 de fecha 06 de setiembre de 2024, se informa cuanto
sigue: “Que verificados los registros del Departamento de Archivo/Estadisticcs dependiente de la Direccion a mi cargo,
no obran antecedentes ni Resoluciones de RESCISION DE CONTRACTUAL cor las empresas SURVYCON S.A. SURVEY &
CONTROL, GT SCIENTIFIC S.A., H-PAR S.A.C.I. e IMPORTEX S.A. a partir del ejercicio fiscal 2022 hasta la fecha”.

Por nota DOC-D.P.C.E. N° 1838/2024 de fecha 05 de setiembre de 2024, se ha solicitado a la Direccion Administrativa —
D.G.A.F, Informe respecto al cumplimiento de las empresas oferentas confcrme a lo dispuesto en la Ley N° 7021/22
“De Suministro y Contrataciones Publicas” Articulo 21° Inc. k) “Lcs proveedores, consultores y contratistas que se
encuentren, al momento de la presentacién de ofertas, en mova en la entrega de los bienes, la prestacion de los
servicios o en la ejecucién de las obras, por causas imputables ¢ los mismos, respecto de uno o mds contratos
celebrados con la misma convocante”.

En respuesta, conforme al Memorando D.E.C. N° 492/2024 de fecha 09 de setiembre de 2024, se informa cuanto
sigue: “..Segun los registros del sistema y los expedientes pendientes de cancelacién de la institucion, obrante en esta
dependencia No registran expedientes por incumplimiento contractucl...” o

i
"

En conclusién, este comité de Evaluacion, determina que la firma oferente, no se encuentra comprendida eri las
prohibiciones establecidas en el Art 21° Inc. G y K de la Ley 7021/22. ’

11. TABLA COMPARATIVA DE PRECIOS:

Se realiza el Cuadro Comparativo de Ofertas, luego de ordenadas las ofertas presentadas de menor a mayor, teniendo
en cuenta el sistema de adjudicacién adoptado y el mismo forma parte intagra del presente Informe de Evaluacion.
Ademds, se aplicaran las disposiciones establecidas en el articulo 82° del Decreto Reglamentario N° 2264/2024 de la
Ley N° 7021/22 vy los criterios establecidos en el Pliego de Bases y Condiciones. El mismo se encuentra adjunto al
presente informe.

12. ANALISIS DE LOS PRECIOS OFERTADOS:

Verificacion conforme al apartado: REQUISITOS DE PARTICIPACICN Y CRITERIOS DE EVALUACION, Punto: Andlisis de los
precios ofertados y punto: Composicion de Precios, del PBC;

“La evaluacidn de ofertas con el criterio basado Unicamente en precio, luego de haber realizado la correccin de errores
aritméticos y de ordenar las ofertas presentadas de menor a mayor, el Comité de Evaluacioén procederd a solicitar a los
oferentes una explicacién detallada de la composicion del precio ofertado de cada item, rubro o partida adjudicable,
conforme al siguiente pardmetro: En contrataciones en general: cuando la diferencia entre el precio ofertado y el precio
referenc:al sea superior al 25% para ofertas por debajo del preC/o referencial y del 15/ para ofertas que ‘se encuentren
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Mision: Garantizar €l cumplimiento de fas funcrones de rectoria, conduccion, financiamieitto y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertira universal, bajo el enfoque de proteccion social, en el marce del Sisteniz Nacional de Salud.

En este punto, el Comité de Evaluacién, conforme al Cuadro Comparztivo de Dfertas, procedié al Analisis de Precios de
la oferta presentada por la firma: IMPORTEX S.A., donde se visualiza que los Precios Unitarios ofertados por la misma
NO SUPERAN el Rango establecido en el Pliego de Bases y Condiciones; por lo tanto, no se ha solicitado la explicacién
detallada de la composicién de sus precios. Consecuentemente, se concluye que los precios ofertados por el mismo

son Aceptables.

13. ANALISIS DE LA CAPACIDAD FINANCIERA:

Se procede al ANALISIS DE RATIOS FINANCIEROS de la empresa oferente: IMPORTEX S.A., en el marco de la presente
Contratacién, a fin de determinar si la misma cuenta con las calificaciones y la capacidad financiera necesaria para
ejecutar el contrato, de conformidad al APARTADO — REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION,
punto: Capacidad Financiera del Pliego de Bases y Condiciones. El andlisis se ¢escribe a continuacién:

EMPRESA: IMPORTEX S.A.
INDICES FINANCIEROS 2021 iNDICE 2022 iNDICE| 2023 INDICE | PROMEDIO | CALIFICACION
Activo
: 15.267.223.539 19.146.398.276 31.391.524.218
t
':le',?D':'ZE C‘r’,"',e“ g 2,56 1,08 237 | 229 CUMPLE
asivo | 5 973.274.817 9.854.820.076 13.227.535.671
Corriente
Pasivo | 11 743.209.426 13.218.122.461 22.225075.200
ENDE,\IUT%AM'E ATc°tt:L 0,42 0,45 0,64 0,50 CUMPLE
ol | 25813.453.392 29.103.933.408 34.550.754.154
lft"'dadtD/ 1.113.761.693 815.566.981 2.595.546.827
RENTABILIDAD | —MPUEsto 0,16 0,12 0,37 0,22 CUMPLE
Capital | 6.985.000.000 6.985.000.000 6.985.000.000

14. ANALISIS DE EXPERIENCIA:

Seguidamente el Comité de Evaluacién procede al ANALISIS DE EXPERIENCIA de la empresa oferente: IMPORTEX'S.A.,
de conformidad al APARTADO — REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERICS DE EVALUACION, punto: Evaluacién de
ofertas, Experiencia Requerida, establecido en el Pliego de Bases y Condiciones. El analisis se describe a continuacion:

MONTO TOTAL 25%DELMONTO. |  CONTRATOS
MAXIMO OFERTADO OFERTADO |  EJECUTADOS

GS. 1.197.378.800.
FACTURAS NRO. 001-
1 IMPORTEX S.A. Gs. 3.192.000.000.- Gs. 798.000.000.- 001-0005869 — 001- CUMPLE.

001-0006645

N® EMPRESA CALIFICACION

15. CRITERIO DE DESEMPATE DE OFERTAS:

Conforme al apartado: REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION, punto: Criterio de desempate de
ofertas, del PBC;

Criterio de desempate de ofertas: "En caso de que existan dos o mds oferentes solventes que cumplan con todos los
requisitos establecidos en el pliego de bases y condiciones del procecimiento de contratacion, igualen en precio y sean
sus ofertas las mads bajas, el comité de evaluacién determinard cudl de ellas es la mejor calificada para ejecutar el
contrato utilizando los criterios dispuestos para el efecto por la DNCP en la reglamentacion pertinente”.

El Comité de Evaluacion deja expresa constgmcia que el criterio de: DESEMPATE DE OFERTAS ha resultado
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Mision: Garantizar ef cumplumento de las funciones de rectora, condiccion, financiamiento + provision oe servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de profeccion social, en of marca del Sistema Nacional de Saiud.

16. CRITERIO DE MARGEN DE PREFERENCIA:

Conforme al apartado: REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION, punto: Requisitos Documentja;‘es
para la evaluacion de las condiciones de participacion, del PBC:

Requisitos Documentales para la evaluacion de las condiciones de participacion:
4. Certificado de Producto y Empleo Nacional, emitido por el MIC, en caso de contar. (**).

El Comité de Evaluacion deja expresa constancia que el criterip de: MARGEN DE PREFERENCIA ha resultado
INAPLICABLE, debido a que todas las ofertas presentadas para el presente proceso son de origen extranjero.

17. CONCLUSION DE LA COMISION EVALUADORA:

Que, de conformidad a los informes de las evaluaciones realizadas por los miembros del comité de Evaluacién, en sus
respectivas areas de competencia, resulta lo siguiente:

e ANALISIS TECNICO: Elaborado por el Ing. Gustavo Cuevas, Primo Gamarra, Oscar Cabafias y el Dr. Jorge
Cuellar, los mismos han presentado el resultado de las verificeciones de las Especificaciones Técnicas
requeridas conforme al Catdlogo respectivo y las Documentaciones Técnicas requeridas.

e ANALISIS DE LOS DOCUMENTOS SUSTANCIALES-LEGALESFORMALES: El Abg. Marco Giménez y el Abg.
Roberto Ledesma, han examinado las documentaciones de cardcter legal presentado por el oferente y demas
criterios requeridos, conforme al ambito de su competencia Asimismo, se han corroborado datos del Sis'gema
de Informacién de Contrataciones Publicas (SICP) a los efectos de zontar con todos los documentos legales
requeridos en el Pliego de Bases y Condiciones.

Por tanto, en base a lo expuesto precedentemente y las documentaciones tenidas en consideracién para el efecto, es
parecer del Comité de Evaluacién recomendar la adjudicacién del presente proceso licitatorio conforme al siguiente
resumen, salvo otro parecer de la Maxima Autoridad de la Convocante quien serd la que resuelva sobre la
adjudicacion, conforme el Art. 55° Adjudicacién de la Ley N° 7021/22 “De Suministro y Contrataciones Publicas”.

ITEM | DESCRIPCION DE LOS

N° BIENES ADJUDICADOS iBROM_{NBAﬁéN

MEJOR DFERTA. SE RECOMIENDA LA
ADJUDICACION A LA FIRMA: IMPORTEX
1 EQUIPO DE HEMODIALISIS S.A POR CUMPLIR CON LAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y LOS
DOCUMENTOS SOLICITADOS EN EL PBC.

18. RECOMENDACIONES DE LA COMISION EVALUADORA:

En base a las evaluaciones realizadas y a lo expuesto precedentemente y coaforme a la Ley N2 7021/22 y su Decreto
Reglamentario, se presenta este informe; donde se recomienda la Adjudicacién del ITEM N° 1 a la empresa oferente:
IMPORTEX S.A. - RUC N° 80122011-4, por ser la mejor oferta evaluzda y cumplir con los requisitos técnicos y Ieééles
solicitados en el PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES. El Método de Evaluaciér utilizado es el establecido en el Decreto
2264/24 que reglamenta la Ley 7021/22 “De Suministro y Contratacianes Publicas” y la recomendacién de adjudicacién
queda de la siguiente manera;
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CUADRO DE PRECIOS ADJUDICADOS

INSTITUCION:  MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL.
“ADQUISICION DE EQUIPO DE HEMODIALISIS PARA EL HOSPITAL NACIONAL — MSPBS” — L.D. N°

DESCRIPCION: 454342,
MODALIDAD: CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 09/2024.
EMPRESA: IMPORTEX S.A.
R.U.C.: 80122011-4.
UNIDAD o | peeeie |
iTEM | CODIGO DE | DESCRIPCION PRESENTA : : MONTO TOTAL
. y : DE. MARCA PROCEDENCIR | CANTIDAD |  UNITARIO
N° | CATALOGO DELBIEN | oonon CION van) (IVA 1)
FRESENIUS
p | 42161632-) EQUIPODE |\ \\\nap | UNiDAD | MEDICAL | ALEMANIA 15 212.800.000 | 3.192.000.000
001 HEMODIALISIS
CARE
VA 1.): GUARANIES TRES MIL CIENTO NOVENTA Y DOS MILLONES. 3.192,000.000

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS DE HEMODIALIS.

Descripcion del articulo:

ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
1 Datos Generales - ;
11 Descripcion General Monltores 0 Maquinas de Hemodidlisis para tratamlento a pacnentes con deﬂcnenaa renal aguda
y crénica para el MSPyBS.
Marca:
Modelo:
origen:

Direccion de Web del fabricante

Normativas

Normas de Calldad especnflcas FDA, CE 0 JIS, al menos una de alguna de eIIas
Normas de calidad generales ISO 13485

3 Descripcidn _ -

3.1 Tecnologia basada en mlcroprocesadores

3.2 Ultra filtracion Controlada (volumétrica).

3.3 Funcion de Ultrafiltracién Secuencial o seca programable por el usuario.

3.4 El equipo debera ser apto para funcionar con Bicarbonato liquido y con cartucho y/o bolsa de Bicarbonato en polvo.

35 Cambio de seccién de tubuladuras de sangre a utilizar 2mm o mayor a 10 mm o menor en forma automatica o
manual.

3.6 Bomba de sangre arterial con velocidad en el rango de 50 mL/min o menor 600 mL/min.

3.7 Bomba incorporada para infusién controlada de anticoagulante (heparina) con flujo programable.

3.8 Detector de fuga de sangre por método éptico.

3.9 Detector salino/sangre.

3.10 Detector ultrasénico de burbujas en la linea venosa.

311 Pantalla LCD: 10 Pulgadas como minimo con visualizacidn de las principales parametros del tratamiento
simultdneamente por parte del operador.

3.12 Sistema automatico incorporado para desinfeccion y lavado.

3.13 Clamp de seguridad para la linea venosa por detencidn de aire.

3.14 Monitorizacién en tiempo real de la calidad/dosis de la didlisis (Kt/V).

3.15 Ruedas de transporte con sistema de freno en al menos dos de ellas.

3.16 Perfil de Concentracién de Sodio programable.

3.17 Perfil de Ultrafiltracion programable y Filtro Pirégeno para opcidn de filt-os de Alto Flujo.

3.18 Modulo integrado para medicién de prension arterial no invasiva con sus correspondientes accesorios y software.

3.19 Posibilidad de realizar ademds de Hemodialisis Convencional y )laI|5|s de Alto Flujo.

4 Bafio

Conductividad total: en el rango de 12,8 mS/cm o menor, a 15,5 ms,!crn o mayor, Precision 0,1 mS/cm.
Temperatura en el rango de 35 a 40°C. #
Flujo dializado, 300 MI/min o menor a 800 mi/min como minimo,y- debe contai ®n sistémas de caudal de

dialjzado adaptado al caudal sanguineo efectivo.
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ORDEN ESPECIFICAClONES- TECNICAS
. S Indicadores Visuales i e AR T el ety Unp) M Tl A

5.1 Monitoreo de presion de la sangre arterlal en un rango de 20C mm Hg o menor a +200 mm Hg o mayor.

5.2 Monitoreo de presién de la sangre venosa en un rango de -20 mm Hg o menor, a +390 mm Hg o mayor.

5.3 Presion transmembrana en un rango de -60 mm Hg a +520 mn Hg o mayor.

5.4 Deteccidn de burbujas de aire en linea venosa.

5.5 Detencidn de fuga (filtracidn) de sangre en el liquido de dialisis: Sensibil dad <0,5 mL sangre/min.

5.6 Ultra filtracién encendida / apagada.

5.7 Conductividad del liquido de diélisis.

5.8 Temperatura del liquido de dilisis.

5.9 Velocidad de bomba de sangre en mL/min.
5.10 Flujo de liquido de didlisis.
5.11 Flujo de bomba de heparina en mL/mm

6 Comandos '

6.1 Ultra filtracién encender / apagar.

6.2 Concentracién de bicarbonato.

6.3 Concentracién de sodio.

6.4 Flujo de Infusidn de Bomba de heparina.

6.5 Temperatura del bafio de dilisis.

6.6 Cambio de modalidad de operacion (bicarbonato liquido o bicarbonato en polvo en cartucho y/o bolsa).

6.7 Conductividad del liquido de didlisis.

74 Las alarmas deben ser audibles y visuales con comando de silenciar alarma temporalmente (alarma sonora).
7.2 Falta de agua.

7.3 Temperatura alta / baja.

7.4 Detencidén de aire en la linea venosa.

7.5 Detencidn de fuga de sangre.

7.6 Presidn arterial alta / baja.

7.7 Presidn venosa alta / baja.

7.8 Conductividad alta / baja del liquido de didlisis.

7.9 Falta de liquido de didlisis (alarma de flujo o sistema de dializaco).
7.10 Finalizacion del tratamiento de didlisis.
7.11 Presién transmembrana alta / baja.
7.12 Corte de suministros de energia eléctrica.
7.13 Bomba de sangre arterial parada.
7.14 Fin de desinfeccion.

8 Procedimientos de desinfeccién -

Las maquinas deberdn contar con los mecanismos que permiten las desmfecuones térmicas y quimica.
8.1 Liquidos desinfectantes, como soluciones de perdxido de hidrogeno, 4cido peracético y &cido citrico, pueden ser
utilizados para el proceso de desinfeccién de los equipos sohutados
9 | Requerimientos de Energia

Alimentacidn principal: 200 V A.C+10% / 50 - 60 Hz.

9.2 Bateria interna recargable.

9.3 Duracidn bateria interna: 14 (catorce) minutos como minimo.

9.4 Conmutacién automdtica de fuente de alimentacidn.

9.5 Cargador interno automatico de bateria de respaldo.

9.6 Cargador interno automatico de baterla de respaldo

10 | Otros reguerimientos L = i .
Garantia escrita de 2 afios como minimo, con servicio tecmco ante cualquier falla |ncluyendo respuestas y/o
materiales necesarios a partir de la instalacidn y funcionamier to en la Institucion y Hospital. La garantia debe cubrir

101 mano de obra y respuestas necesarias para el mantenimiento preventivo recomendado por el representante o

fabricante en ese intervalo de tiempo. Si el equipo es dafiado por falta de mantenimiento preventivo u otro caso que
no sea el convocante. Manual y servicio técnicos en espaol. Instalacidn del equipo en el lugar designado y
capacitacion de uso al personal.

--- de Nefrologla
S.P.yB.S.
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@eaq/wwenfefmmae&z @W aceonal: 1864 — 1870

MINISTERIO DE PARAGUAI

SALUD PUBLICAY | TESAIHA TEKO 4 GOBIERNOsu: | PARAGUAI
BIENESTAR SOCIAL | PORAVE PARAGUAY | REKUAI
PARAGUAY MOTENONDEHA

Mision: Garantizar el cumplimiento de las funciones de rectoria, conduccion, financiamiento » provision aa servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en el marco del Sistema Nacional de Saiud.

19. RESUMEN DE RECOMENDACION DE ADJUDICACION:

_ y fTEM MONTO TOTAL
OFERENTE ADJUDICARO | ADIUDICADD cnnni?nn ADJUDICADO
IMPORTEX S.A.
RUC: 80122011-4. 1 15 Gs. 3.192.000.000
MONTOS TOTALES (IVA INCLUIDO}: f- Gs. 3.192.000.000

MONTO TOTAL ADJUDICADO Gs. (IVA I.): Gs. 3.192.000.000. (GUARANIES TRES MIL CIENTO NOVENTA Y ‘DOS
MILLONES).

OBS: El comité evaluador recomienda la reprogramacién respectiva a los efectos de ajustar el Monto Total
programado al Monto Total Adjudicado.

Con lo que se dio por terminado el acto en fecha 10 de setiembre de 2024, luego de la lectura y ratificacién, este
Informe es firmado por las personas anteriormente mencionadas en prueba de conformidad. :

ES NUESTRO INFORME.

= / ﬁ //7%

SP.yBsS.

¢ Prishe A, Gamarrs y ko
SefV. Biomedic ¢ Sccaid
bR PN & 5 o e Laboraori
€. i Ospital Nacionaf
: ] [ R e TP F:d
“
CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 09/2024 “ADQUISICION DE EQUIPO DE HEMODIALISIS PARA EL HOSPITAL NACIONAL - MSPBS” - 1.D. N° 454342,
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS DE HEMODIALISIS.

Descripcion del articulo:

1 | Datos Generales :
Descripcion General: Monitores o | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
Maquinas de Hemodialisis para
11 [tratamiento a pacientes con
deficiencia renal aguda y crénica
para el MSPyBS.

12 | Marca: FRESENIUS DIALOG+ SWS DIALOG+BBRAU
. ) N
13 | Modelo: 4008 S VS DIALOG+ SWS6000 | DIALOGH+
) ) A
14 | origen: ALEMANIA ALEMANIA CHINA ALEMANIA
Direccion de Web del fabricante www.freseniusmedicalcar | www.bbraun.com | - www.bbraun.com

{==t= T e e ] = ._e:pe E e - T py
|criterios de Bvaluacion |

[ - i T
< WL TS o SRR NI

2 Normativas
Normas de Calidad especificas: | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
2.1 FDA, CE O JIS, al menos una de
alguna de ellas. ]
29 Normas de calidad generales: ISO | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
: 13485,
3 Descripcidn
31 Tecnologia basada en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
) microprocesadores:
39 Ultra filtracion Controlada | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
' (volumetrica).
33 | Funcion de Ultrafiltracién Secuencial | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
' 0 seca programabie por el usuario.
El equipo debera ser apto para|CUMPLE CUMPLE \CUMPLE |CUMPLE
34 funcionar con Bicarbonato liquido y
) con cartucho y/o bolsa de
Bicarbonato en polvo.
Cambio de secciéon de tubuladuras | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
35 de sangre a utilizar 2mm o mayor a
' 10 mm o menor en forma automatica
0 manual.
Bomba de sangre arterial con|CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE
3.6 |velocidad en el rango de 50 mL/min CUMPLE
0 menor 600 mL/min.
Bomba incorporada para infusiéon | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

3.7 | controlada de anticoagulante
(heparina) con flujo programable.
Detector de fuga de sangre por| CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

£ método o6ptico.
. CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
3.9 | Detector salino/sangre.
310 Detector ultrasonico de burbujas en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
' la linea venosa. -
Pantalla LCD: 10 Pulgadas como | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
minimo con visualizacion de los
3.11 | principales parametros del
tratamiento  simultaneamente por
parte del operador.
312 |Sistema automatico incorporado CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
) para desinfeccion y lavado.
313 Clamp de seguridad para la linea | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
' venosa por detencién de aire.
314 |Monitorizacion en tiempo real de la CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
' calidad/dosis de la dialisis (Kt/V). ]
315 |Ruedas de transporte con sistema CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
' de freno en al menos dos de ellas. /‘\
34 |Perfil de Concentracion de Sodio | CUMPLE / / CUMPLE CUMPLE
‘ prograiaplé.
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Perfil de Ultrafiltracién programable y | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
3.17 | Filtro Pirogeno para opcién de filtros
de Alto Flujo.

Modulo integrado para medicién de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
prension arterial no invasiva con sus
correspondientes  accesorios vy
software.

Posibilidad de realizar ademas de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
3.19 | Hemodialisis Convencional y Dialisis
de Alto Flujo.

4 Bafo

Conductividad total: en el rango de | CUMPLE NO CUMPLE CUMPLE |[NO CUMPLE
4.1 12,8 mS/cm o menor, a 15,5 mS/cm
o0 mayor, Precision £0,1 mS/cm.

3.18

49 Temperatura: en el rango de 35 a | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
' 40°C.
Flujo de dializado, 300 MI/min o | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

menor a 800 ml/min como minimo, y
4.3 | debe contar con sistemas de caudal
de dializado adaptado al caudal
sanguineo efectivo.

5 Indicadores Visuales

Monitoreo de presion de la sangre | CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE
Ml arterial en un rango de -200 mm Hg CUMPLE
0 menor a +200 mm Hg o mayor.
Monitoreo de presion de la sangre | CUMPLE NO CUMPLE CUMPLE | NO CUMPLE

5.2 |venosa en unrango de -20 mm Hg o
menor, a +390 mm Hg o mayor.

Presién transmembrana en un rango | CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE
53 |de -60 mm Hg a +520 mm Hg o CUMPLE

mayor.
54 Deteccion de burbujas de aire en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
' linea venosa.

Detencion de fuga (filtracién) de | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

5.5 |sangre en el liquido de dialisis:
Sensibilidad 0,5 mL sangre/min.

5.6 | Ultra filtracion encendida / apagada. CEHPER ClMECS CUMPLE | CUMPLE
5.7 | Conductividad del liquido de dialisis. | CYMPLE SEMPEE CEMREE] eTr s
5.8 | Temperatura del liquido de dialisis. MRS CEMFEE CERIREEEN [[leE-EE
59 Velocidad de bomba de sangre en | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

: mL/min. - :

510 |Flujo de liquido de dialisis. e CLIRE: CEIAFECE [ SUmFEE
511 Flujo de bomba de heparina en| CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE

' mL/min.

6 Comandos . . . -
6.1 | Ultra filtracion encender / apagar. SHIMEEE CUMPLE e || EEREE
6.2 | Concentracion de bicarbonato. EEMPEE CUMPLE CUMPLE  [CUMPLE
63 | Concentracion de sodio. CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
6.4 Flujo de Infusion de Bomba de | CUMPLE CUMPLE ‘CUMPLE |CUMPLE

' heparina. ]

CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE

6.5 | Temperatura del bafio de didlisis.

Cambio de modalidad de operacién | CUMPLE CUMPLE CUMPLE |CUMPLE
6.6 | (bicarbonato liquido o bicarbonato en
polvo en cartucho y/o bolsa).

6.7 | Conductividad del liquido de dialisis. SRS EEIFEE CHNFEE [FSUMRER
7 Alarmas

Las alarmas deben ser audibles y | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE
71 visualgs con comando de silenciar
' ?ﬂf emporalmente  (alarma

sofore) ) 2
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7.2

Falta de agua.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.3

Temperatura alta / baja.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.4

Detencion de aire en la linea venosa.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.5

Detencion de fuga de sangre.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.6

Presion arterial alta / baja,

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.7

Presién venosa alta / baja.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.8

Conductividad alta / baja del liguido
de dialisis.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.9

Falta de liquido de dialisis (alarma de
flujo o sistema de dializado).

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.10

Finalizacién del tratamiento de
dialisis.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.11

Presion transmembrana alta / baja.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

712

Corte de suministros de energia
eléctrica.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

713

Bomba de sangre arterial parada.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

7.14

Fin de desinfeccion.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

Procedimientos de de‘sinfécc_li.'in

8.1

Las maquinas deberan contar con
los mecanismos que permiten las
desinfecciones térmicas y quimica.
Liquidos  desinfectantes, como
soluciones  de  peroxido de
hidrogeno, acido peracético y acido
citrico, pueden ser utilizados para el
proceso de desinfeccion de los
equipos solicitados.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

Requerimientos de Energia

9.1

Alimentacién  principal: 200 V
A.C+10% / 50 - 60 Hz.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

9.2

Bateria interna recargable.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

93

Duracién  bateria  interna: 14
(catorce) minutos como minimo.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

9.4

Conmutacion automatica de fuente
de alimentacion.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

9.5

Cargador interno automatico de
bateria de respaldo.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

9.6

Cargador interno automatico de
bateria de respaldo.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

10

Otros requerimientos

10.1

Garantia escrita de 2 afios como
minimo, con servicio técnico ante
cualquier falla incluyendo
respuestas ylo materiales
necesarios a partir de la instalacién y
funcionamiento en la Institucion y
Hospital. La garantia debe cubrir
mano de obra vy respuestas
necesarias para el mantenimiento
preventivo recomendado por el
representante o fabricante en ese
intervalo de tiempo. Si el equipo es
dafiado por falta de mantenimiento
preventivo u otro caso que no sea el
convocante. Manual y servicio
tecnicos en espafiol. Instalacion del
equipo-/en el lugar designado y
capa/c' ciQp de uso al personal.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

justavo Cuevay
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Observaciones:
H-PAR: no cumple en el punto 4.1 en la precisién; no cumple en el punto 5.2 en el rango requerido

SURVICON: no cumple en el punto 3.6 en el rango requerido; no cumple 5.1 en el rango requerido; no cumple 5.3
en el rango requerido.

GT-SCIENTIFIC: no cumple en el punto 4.1 en la precisién; no cumple en el punto 5.2 en el rango requerido
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