REPUBLICA DEL PARAGUAY

PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES

Convocante:

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPBS)
Uoc Nro 1 Nivel Central (D.O.C)

Nombre de la Licitacion:

LPN N°24/2025 - SERVICIO DE ESTERILIZACION
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(version 1)

ID de Licitacion:
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Modalidad:
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Publicado el:
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7021/22."
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RESUMEN DEL LLAMADO

Datos de la Convocatoria

ID de Licitacion:

Convocante:

Unidad de Contratacién:

Etapasy Plazos

Lugar para Realizar
Consultas:

Lugar de Entrega de Ofertas:

Lugar de Apertura de
Ofertas:

458698

Ministerio de Salud Publicay
Bienestar Social (MSPBS)

Uoc Nro 1 Nivel Central
(D.0.C)

SICP de la DNCP

Dpto. de Licitaciones-
Direccién Operativa de
Contrataciones

Dpto. de Licitaciones-
Direccién Operativa de
Contrataciones

Adjudicaciony Contrato

Sistema de Adjudicacion:

Vigencia del Contrato:

Datos del Contacto

Nombre:

Teléfono:

Total

Los contratos abiertos
definen su fecha de vigencia
en el pliego

Lic. Laura Ojeda

2374290

Nombre de la Licitacién:

Categoria:

Tipo de Procedimiento:

Fecha Limite de Consultas:

Fecha de Entrega de Ofertas:

Fecha de Apertura de
Ofertas:

Anticipo:

Cargo:

Correo Electrénico:

LPN N°24/2025 - SERVICIO
DE ESTERILIZACION PARA EL
MSPBS

76000000 - Servicios de
Limpieza Industrial

LPN - Licitacion Pablica
Nacional

19/02/2025 08:00

26/02/2025 09:00

26/02/2025 09:30

No se otorgara anticipo

Directora

doc@mspbs.gov.py
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DATOS DE LA CONVOCATORIA

Los Datos de la Licitacién constituye la informacion proporcionada por la convocante para establecer las condiciones a considerar
del proceso particular, y que sirvan de base para la elaboracion de las ofertas por parte de los potenciales oferentes.

Datos de la Convocatoria

Los datos de la licitacion seran consignados en esta seccion y en el Sistema de Informacion de Contrataciones Publicas
(SICP), los mismos forman parte de los documentos del presente procedimiento de contratacion.

Difusion de los documentos de la Convocatoria

Todos los datos y documentos de este procedimiento de contratacién deben ser obtenidos directamente del (SICP). Es
responsabilidad del oferente examinar todos los documentos y la informacidn de la convocatoria que obren en el mismo.

Las compras publicas juegan un papel fundamental en el desarrollo sostenible. El Estado por medio de las actividades de
compra de bienes y/o servicios sostenibles, busca incentivar la generacion de nuevos emprendimientos, modelos de
negocios innovadores y el consumo sostenible. La introduccion de criterios y especificaciones técnicas con
consideraciones sociales, ambientales y econdémicas tiene como fin contribuir con el Desarrollo Sostenible en sus tres
dimensiones.

En este sentido, Paraguay cuenta con una Politica de Compras Publicas Sostenibles y una guia practica para las
convocantes y oferentes, a las cuales se deberan de ajustar y que se encuentran disponibles en los siguientes links:
https://www.contratacion \Vi n mpras- icas- ni n-de-accion-compras- icas- ni y

convocantes/compras_publicas_sostenibles,

El simbolo “CPS” en este pliego de bases y condiciones, es utilizado para indicar criterios o especificaciones sostenibles.

Todo potencial oferente que necesite alguna aclaracién de la convocatoria o del pliego de bases y condiciones, podra
solicitarla a la convocante a través del (SICP) dentro del plazo establecido. Las consultas recibidas deberan ser
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https://www.contrataciones.gov.py/dncp/compras-publicas-sostenibles/plan-de-accion-compras-publicas-sostenibles/
https://www.contrataciones.gov.py/dncp/guia-practica-de-compras-publicas-sostenibles-para-convocantes/compras_publicas_sostenibles/

respondidas por las convocantes y publicadas directamente a través del SICP.

Se prorrogara de forma automatica en el SICP, el plazo tope para la realizacidén de consultas cuando la fecha del acto de
presentacidn de ofertas sea modificada.

La convocante podra establecer una junta de aclaraciones para la evacuacion de consultas sobre la convocatoria y los
pliegos de bases y condiciones, de forma adicional a las consultas, debiendo fijar la fecha, hora y lugar de realizacién en el
SICP.

La convocante podra optar por responder las consultas en la Junta de Aclaraciones o podra diferirlas, para que sean
respondidas conforme con los plazos de respuestas o emisién de adendas. En todos los casos se debera levantar acta
circunstanciada.

Las aclaraciones realizadas durante los procedimientos de contratacién no seran consideradas modificaciones a las bases
de la contratacion.

La inasistencia a la Junta de Aclaraciones no sera motivo de descalificacion de la oferta.

Formato y firma de la oferta

1. El formulario de oferta y la lista de precios seran firmados, fisica o electrénicamente, seglin corresponda por el oferente
o por las personas debidamente facultadas para firmar en nombre del oferente.

2. No seran descalificadas las ofertas que no hayan sido firmadas en documentos considerados no sustanciales.

3. Los textos entre lineas, tachaduras o palabras superpuestas seran validos solamente si llevan la firma de la persona que
firma la oferta.

4, La falta de foliatura no podra ser considerada como motivo de descalificacion de las ofertas.

Plazo para presentar las ofertas

Las ofertas deberan ser recibidas por la convocante en la fecha y hora que se indican en el SICP.

La convocante podra, extender el plazo originalmente establecido para la presentacion de ofertas mediante la prérroga de
fecha tope o la postergacion de la apertura de ofertas.

En este caso todos los derechos y obligaciones de la convocante y de los oferentes previamente sujetos a la fecha limite
original para presentar las ofertas, quedaran sujetos a la nueva fecha prorrogada.

Cuando la presentacion de oferta sea electrénica la misma debera sujetarse a la reglamentacion vigente.

feren N CONSOrCi

Dos 0 mas interesados podran unirse temporalmente para presentar una oferta sin crear una persona juridica distinta y
deberan designar a uno de sus integrantes como lider quien suscribird la oferta y los documentos relativos al
procedimiento de contratacion. Se debera realizar el procedimiento de activacion del consorcio directamente a través del
Registro de Proveedores del Estado.
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Para ello deberan presentar una escritura publica de constitucion que relna las caracteristicas previstas en el Decreto
reglamentario o un acuerdo de intencién de participaciéon en contrato de consorcio, el cual se debera formalizar por
escritura publica en caso de resultar adjudicados, antes de la firma del contrato.

Los integrantes de un consorcio no podran presentar ofertas individuales ni conformar mas de un consorcio en un mismo
lote o item, lo que no impide que puedan presentarse individualmente o conformar otro consorcio que participe en
diferentes partidas.

En todo lo demads deberan ajustarse a lo dispuesto en la normativa legal vigente.

Idiom f

La oferta debera ser presentada en idioma castellano o en su defecto acompafiada de su traduccion oficial, realizada por un
traductor publico matriculado en la Republica del Paraguay.

La convocante permitira la presentacion de catalogos, anexos técnicos o folletos en idioma distinto al castellano y sin traduccién:

No Aplica

Precio y formulario de la oferta

El oferente indicard el precio total de su oferta y los precios unitarios de los bienes y/o servicios que se propone
suministrar, utilizando para ello el formulario de oferta y lista de precios, disponibles para su descarga a través del SICP,
formando ambos un Gnico documento.

Cuando la presentacion de la oferta se realice a través del médulo de oferta electrdnica, se considerara que el listado de
items forma parte del formulario de oferta electrénico, y debera sujetarse en todo lo demas a la reglamentacidn vigente.

1. Para la cotizacion el oferente debera ajustarse a los requerimientos que se indican a continuacion:

a) El precio cotizado debera ser el mejor precio posible, considerando que en la oferta no se aceptara la inclusion de
descuentos de ningtn tipo.

b) En el caso del sistema de adjudicacién por la totalidad de los bienes y/o servicios requeridos, el oferente debera cotizar en
la lista de precios de todos los items, con sus precios unitarios y totales correspondientes.

c) En el caso del sistema de adjudicacion por lotes, el oferente cotizara en la lista de precios uno o mas lotes, e indicara todos
los items del lote ofertado con sus precios unitarios y totales correspondientes. En caso de no cotizar uno o mas lotes, los
lotes no cotizados no requieren ser incorporados a la planilla de precios.

d) En el caso del sistema de adjudicacion por items, el oferente podra ofertar por uno o mas items, en cuyo caso deberd
cotizar el precio unitario y total de cada uno o mas items, los items no cotizados no requieren ser incorporados a la planilla
de precios.

2. En caso de que se establezca en las bases de la contratacion, los precios indicados en la lista de precios seran consignados
separadamente de la siguiente manera:

a) El precio de bienes y/o servicios cotizados, incluidos todos los derechos de aduana, los impuestos al valor agregado o de
otro tipo pagados o por pagar sobre los componentes y materia prima utilizada en la fabricacién o ensamblaje de los bienes;

b) Todo impuesto al valor agregado u otro tipo de impuesto que obligue la RepUblica del Paraguay a pagar sobre los bienes
en caso de ser adjudicado el contrato; ademas, se debera indicar los items exentos de IVA, cuando los hubiere y
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c) El precio de otros servicios conexos (incluyendo su impuesto al valor agregado), si los hubiere, enumerados en los datos de
la licitacion.

3. En caso de indicarse en el SICP, que se utilizara el atributo de contrato abierto, cuando se realice por montos minimos y maximos
deberan indicarse el precio unitario de los bienes y/o servicios ofertados; y en caso de realizarse por cantidades minimas y
maximas, deberan cotizarse los precios unitarios y los totales se calcularan multiplicado los precios unitarios por la cantidad
maxima correspondiente.

4. El precio del contrato que cobre el proveedor por los bienes y/o servicios suministrados en virtud del contrato no podra ser
diferente a los precios unitarios cotizados en su oferta, excepto por cualquier ajuste previsto en el mismo.

5. En caso que se requiera el desglose de los componentes de los precios sera con el propésito de facilitar a la convocante la
comparacién de las ofertas.

6. En las contrataciones internacionales los oferentes no domiciliados en el territorio de la Republica deberan manifestar en su
oferta que los precios que presentan en su propuesta econémica no se cotizan en condiciones de practicas desleales de comercio
internacional en su modalidad de discriminacion de precios o subsidios.

En caso de que se opte por el sistema de abastecimiento simultaneo, en éste apartado se deberd indicar la manera de distribucién
de los mismos:

No Aplica

Moneda de la oferta y pago

La moneda de la oferta y pago sera:

Guaranies

La cotizacién en moneda diferente de la indicada en este apartado sera causal de rechazo de la oferta. Si la oferta seleccionada es
en guaranies, la oferta se debera expresar en nimeros enteros, no se aceptaran cotizaciones en decimos y céntimos.

Copias de la oferta - CPS

El oferente presentara su oferta original. Adicionalmente, la convocante podra requerir copias de las ofertas en la cantidad indicada
en este apartado, las copias deberan estar indicadas como tales.

Cuando la presentacion de las ofertas se realice a través del médulo de Oferta Electrdnica, la convocante no requerird de copias.

Cantidad de copias requeridas:

1 copia
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Mé resentacion f

El método de presentacion de ofertas para esta convocatoria sera:

Un sobre

En caso de presentacion fisica, los sobres deberan:

1. Indicar el nombre y la direccion del oferente;

2. Estar dirigidos a la convocante;

3. Llevar la identificacion especifica del proceso de contratacién indicado en el SICP; y
4. Llevar una advertencia de no abrir antes de la hora y fecha de apertura de ofertas.
5. Identificar si se trata de un sobre técnico o econémico.

La convocante podra determinar el método de presentacion de ofertas en un sobre o en doble sobre. En este Gltimo caso, el primer
sobre contendré la oferta técnica, incluyendo los documentos que acrediten la personeria del oferente y el segundo sobre,
contendra la oferta econémica. En caso de presentacion de ofertas fisicas, las mismas deberan ser entregadas a la convocante en
sobres cerrados. Cuando las mismas deban ser presentadas en doble sobre, la convocante debera resguardar las ofertas técnicas y
econdmicas hasta su apertura.

Si los sobres no estan cerrados e identificados como se requiere, la convocante no se responsabilizara en caso de que la oferta se
extravie o sea abierta prematuramente.

El pliego, sus adendas y aclaraciones no forman parte de la oferta, por lo que no se exigira la presentacion de copias de los
mismos con la oferta.

Los oferentes inscriptos en el Registro de Proveedores del Estado, podran presentar con su oferta, la Constancia del Perfil
del Proveedor, que reemplazara a los documentos solicitados por la convocante en el presente pliego.

Cuando la presentacion de oferta sea electrdnica la misma debera sujetarse a la Resolucién DNCP N° 3800/23.

Los oferentes deberan indicar en su oferta, qué documentos que forman parte de la misma son de caracter reservado e
invocar la norma que ampara dicha reserva, para asi dar cumplimiento a lo estipulado en la Ley N° 5282/14 "DE LIBRE
ACCESO CIUDADANO A LA INFORMACION PUBLICA Y TRANSPARENCIA GUBERNAMENTAL" Si el oferente no hace
pronunciamiento expreso amparado en la Ley, se entendera que toda su oferta y documentacion es publica.

Ofertas Alternativas

Se permitird la presentacion de oferta alternativa, seglin los siguientes criterios a ser considerados para la evaluacién de la misma:

No Aplica
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Periodo de validez de las of

Las ofertas deberan mantenerse validas (en dias corridos) por:

150

Las ofertas se deberan mantener vélidas por el periodo indicado en el presente apartado, a partir de la fecha limite para la
presentacion de ofertas, establecido por la convocante. Toda oferta con un periodo menor sera rechazada.

La convocante en circunstancias excepcionales podra solicitar, por escrito, al oferente que extienda el periodo de validez de la
oferta, por lo tanto la Garantia de Mantenimiento de la Oferta debera ser también prorrogada.

El oferente puede rehusarse a tal solicitud sin que se le haga efectiva su Garantia de Mantenimiento de Oferta. A los oferentes que
acepten la solicitud de prdrroga no se les solicitara ni permitira que modifiquen sus ofertas.

Garantias: instrumentacion, plazosy ejecucion.

w

o N T o

4.

5.

6.

. La Garantia de Mantenimiento de Oferta debera expedirse por el equivalente 5% (cinco por ciento) del monto total

de la oferta. El oferente debe adoptar cualquiera de las formas de instrumentacion de las garantias dispuestas en el
SICP por la Convocante.

. La Garantia de Mantenimiento de Oferta en caso de oferentes en consorcio debera ser presentada de la siguiente

manera:
a. Consorcio constituido por escritura publica: deberan emitir a nombre del consorcio legalmente
constituido por escritura publica o del lider del consorcio.
b. Consorcio con acuerdo de intencidn de participacién en contrato de consorcio: deberan emitir a
nombre del lider del consorcio.
La Garantia de Mantenimiento de Ofertas podra ser ejecutada:

Si el oferente altera las condiciones de su oferta,

Si el oferente retira su oferta durante el periodo de validez de ofertas,

Si no acepta la correccién aritmética del precio de su oferta, en caso de existir, o
Si el adjudicatario no procede, por causa imputable al mismo a:

d.1 Firmar el contrato,
d.2 Suministrar los documentos indicados en las bases de la contratacién para la firma del contrato,
d.3 Suministrar en tiempo y forma la garantia de cumplimiento de contrato,

d.4 Cuando se comprobare que las declaraciones juradas presentadas por el oferente adjudicado con su oferta
sean falsas,

d.5 No se formaliza el consorcio por escritura publica antes de la firma del contrato.

En los casos de contratos abiertos las garantias se regiran por lo dispuesto en el Decreto Reglamentario y la
reglamentacion emitida por la DNCP para el efecto.

En caso de instrumentarse las garantias a través de Garantia Bancaria, debera estar sustancialmente de acuerdo con
el formulario incluido en la Seccién "Formularios".

Las Garantias tanto de Mantenimiento de Oferta, Cumplimiento de Contrato o de Anticipo, sea cual fuere la forma de
instrumentacion adoptada, debera ser pagadera ante solicitud escrita de la convocante donde se haga constar el
monto reclamado, cuando se tenga acreditada una de las causales de ejecucidn de la garantia. En estos casos sera
requisito que previamente el oferente sea notificado del incumplimiento y la intimacién de que se hara efectiva la
ejecucion del monto asegurado.
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Peri Validez ranti Mantenimien f

El plazo de validez de la Garantia de Mantenimiento de Oferta (en dias calendario) sera de:

180

El oferente debera presentar como parte de su oferta una Garantia de Mantenimiento de acuerdo al porcentaje indicado para ello
en el SICP y por el plazo indicado en este apartado.

1. Un oferente podra retirar, sustituir o modificar su oferta después de presentada mediante el envio de una comunicacién
por escrito, debidamente firmada por el representante autorizado. La sustituciéon o modificacién correspondiente de la
oferta deberd acompafiar dicha comunicacién por escrito.

2. Todas las comunicaciones deberan ser:

a) Presentadas conforme a la forma de presentacion e identificacion de las ofertas y ademas los respectivos sobres
deberan estar marcados "RETIRQO", "SUSTITUCION" o "MODIFICACION";

b) Recibidas por la convocante antes del plazo limite establecido para la presentacion de las ofertas;

Las ofertas cuyo retiro, sustitucién o modificacion fuere solicitada seran devueltas sin abrir a los oferentes remitentes,
durante el acto de apertura de ofertas.

3. Ninguna oferta podra ser retirada, sustituida o modificada durante el intervalo comprendido entre la fecha limite para
presentar ofertas y la expiracion del periodo de validez de las ofertas indicado en el Formulario de Oferta o cualquier
extension si la hubiere, caso contrario, se hara efectiva la Garantia de Mantenimiento de Oferta.

Cuando la presentacién de oferta se realice a través del médulo de oferta electrénica la misma debera sujetarse a la
reglamentacion vigente

Apertura de ofertas

1. La entidad convocante procederd a la apertura de las ofertas y, en caso de existir notificaciones de retiro, sustitucion o
modificacion de las propuestas, se leera durante el acto publico en presencia de los oferentes o sus representantes segin
la hora, fechay lugar previamente establecidos en el SICP.

2. Cuando la presentacion de la oferta sea electrdnica, el acto de apertura debera sujetarse a la reglamentacion vigente, en
la hora y fecha establecida en el SICP.

3. Primero se procedera a verificar los sobres de las ofertas recibidas, marcados como:

a) "RETIRO": Se leeran en voz alta y el sobre con la oferta correspondiente no sera abierto sino devuelto al oferente
remitente. No se permitirad el retiro de ninguna oferta a menos que la comunicacién de retiro contenga una

9/91



autorizacion vélida y sea leida en voz alta en el acto de apertura de las ofertas.

b) "SUSTITUCION": Se leerdn en voz alta y se intercambiara con la oferta correspondiente que esta siendo sustituida;
la oferta sustituida no se abrira y se devolvera al oferente remitente. No se permitira la sustitucion de ninguna oferta a
menos que la comunicacién de sustitucion contenga una autorizacion vélida y sea leida en voz alta en el acto de
apertura de las ofertas.

¢ ) "MODIFICACION": Se abriran y leeran en voz alta con la oferta correspondiente. No se permitird ninguna
modificacion a las ofertas a menos que la comunicacion de modificacion contenga una autorizacion vélida y sea leida
en voz alta en el acto de apertura de las ofertas. Solamente se consideraran en la evaluacion los sobres que se abren y
leen en voz alta durante el Acto de Apertura de las Ofertas.

4. Los representantes de los oferentes que participen en la apertura de las ofertas deberdn contar con autorizacién
suficiente para suscribir el acta y para revisar los documentos de los demas oferentes, bastando para ello la presentacién
de una autorizacién escrita del firmante de la oferta, esta autorizacién podra ser incluida en el sobre oferta o ser portada
por el representante.

5. Se solicitard a los representantes de los oferentes presentes que firmen el acta. La omision de la firma por parte de un
oferente no invalida el contenido y efecto del acta. Se distribuira una copia del acta a todos los presentes.

6. Las ofertas sustituidas y modificadas, que no sean abiertas y leidas en voz alta durante el acto de apertura no podran ser
consideradas para la evaluacién sin importar las circunstancias y seran devueltas sin abrir a los remitentes.

7. La falta de firma en un documento sustancial, es considerada una omisidn sustancial que no podra ser subsanada en
ninguna oportunidad una vez abiertas las ofertas. En cuanto a la garantia de mantenimiento de oferta debera estar
debidamente extendida.

8. En el sistema de un solo sobre el acta de apertura deberd ser comunicada a través del SICP para su difusién, dentro de
los dos (02) dias habiles de la realizacién del acto de apertura.

9. En el sistema de doble sobre, el acta de apertura técnica debera ser comunicada a través del SICP, para su difusion,
dentro de los dos (02) dias habiles de la realizacion del acto de apertura, se procedera de igual manera una vez finalizado el
acto de apertura econémico.

Visita al sitio de ejecucion del contrato

La convocante dispone la realizacidon de una visita al sitio con las siguientes indicaciones:

La convocante dispone la realizacion de una visita al sitio con las siguientes indicaciones:
Fecha: seglin lo indicado en el SICP.

Lugar 1: Hospital General de Luque

Hora 1: 08:00HS

Lugar 2: Hospital del Trauma Dr. Manuel Giagni

Hora 2: 11:00HS

Procedimiento: El potencial oferente, debera confirmar asistencia al sitio de ejecucion del contrato a la DOC del MSPBS
hasta 2 (dos) dias habiles previos a las fechas de visita al sitio establecidas mas arriba. El representante del potencial
oferente debera presentar poder suficiente que acredite su representacidn para el acto. Se hara un recorrido para la visita
de las areas de cada Hospital a ser destinadas para los depdsitos transitorios a ser puestos a disposicion del oferente que
resulte adjudicado.

Nombre y contacto del funcionario responsable de guiar la visita: Lic. Julia Osorio 0981 441 331

TODO OFERENTE QUE NO EFECTUE LA VISITA DEBERA DECLARAR EXPRESAMENTE QUE CONOCE EL SITIO DE LOS
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TRABAJOS Y QUE CUENTA CON LA INFORMACION NECESARIA RELATIVA A LA ZONA PARA PREPARAR LA OFERTAY CELEBRAR
EL CONTRATO.

Participacion Obligatoria: Opcional

La visita o inspeccidn técnica debe fijarse al menos un (1) dia habil antes de la fecha tope de consulta.

Cuando la convocante haya establecido que sera requisito de participacion, el oferente que conozca el sitio podra declarar bajo fe
de juramento conocer el sitio y que cuenta con la informacion suficiente para preparar la oferta y ejecutar el contrato.

En todos los casos, el procedimiento para su realizacién debera difundirse en las bases de la contratacion.
Las condiciones de participacion no deberan ser restrictivas ni limitativas.
Se registrara en acta los asistentes, la fecha, lugar, hora de realizacién y funcionarios participantes.

Los representantes de los oferentes que asistan podran contar con una autorizacion, bastando para ello la presentacién de una
nota del oferente. La falta de presentacion de esta autorizacion no impide su participacion en la visita o inspeccion técnica.

Los gastos relacionados con dicha visita correran por cuenta del oferente.

In rm

La edicidn de incoterms para esta licitacion sera:

No Aplica

Las expresiones DDP, CIP, FCA, CPT y otros términos afines, se regirdn por las normas prescriptas en la edicion vigente de los
Incoterms publicada por la Camara de Comercio Internacional.

Durante la ejecucion contractual, el significado de cualquier término comercial, asi como los derechos y obligaciones de las partes
seran los prescritos en los Incoterms, a menos que sea inconsistente con alguna disposicion del Contrato.

: i-acién del Fabri

Los items a los cuales se le requerird Autorizacion del Fabricante son los indicados a continuacion:

SE REQUERIRA LA AUTORIZACION DEL FABRICANTE O DEL REPRESENTANTE EN EL PARAGUAY DE LOS EQUIPOS
INSTALADOS EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION. EN DICHO DOCUMENTO DEBERA CONSTAR QUE, EL FABRICATNE O EL
REPRESENTANTE DE LOS BIENES, CUENTA CON UN SERVICIO TECNICO ESPECIALIZADO PARA SOLUCIONAR CUALQUIER
DESPERFECTO QUE PUDIESE DARSE CON LOS EQUIPOS DURANTE LA DURACION DEL CONTRATO.

Cuando la convocante lo requiera, el oferente debera acreditarse la cadena de autorizaciones, hasta el fabricante, productor o
prestador de servicios.

La autorizacién deberd ser presentada en idioma castellano o en su defecto acompafiada de su traduccién oficial, realizada por un
traductor publico matriculado en la Republica del Paraguay. Asi también cada autorizacidn debe indicar a que item corresponde.
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Muestras

Se requerira la presentacion de muestras de los siguientes items y en las siguientes condiciones:

No Aplica

En caso de ser solicitadas, las muestras deberan ser presentadas junto con la oferta, o bien en el momento y plazo fijado por la
convocante en este apartado, la cual serd considerada requisito indispensable para la evaluacion de la oferta. La falta de
presentacidn en la formay plazo establecido por la convocante sera causal de descalificacidn de la oferta.

Tiem funcionamien ien

El periodo de tiempo estimado de funcionamiento de los bienes, para los efectos de repuestos sera de:

No Aplica

Plazo d ién de bi

El plazo de reposicion de bienes para reparar o reemplazar sera de:

NO APLICA

El proveedor garantiza que todos los bienes suministrados estéan libres de defectos derivados de actos y omisiones que este hubiera
incurrido, o derivados del disefio, materiales o manufactura, durante el uso normal de los bienes en las condiciones que imperen en
la Replblica del Paraguay.

1. La Contratante comunicarad al proveedor la naturaleza de los defectos y proporcionara toda evidencia disponible,
inmediatamente después de haberlos descubierto. La contratante otorgara al proveedor facilidades razonables para inspeccionar
tales defectos.

Tan pronto reciba ésta comunicacion, y dentro del plazo establecido en este apartado, debera reparar o reemplazar los bienes
defectuosos, o sus partes sin ninglin costo para la contratante.

2. Si el proveedor después de haber sido notificado, no cumple dentro del plazo establecido, la contratante, procedera a tomar
medidas necesarias para remediar la situacién, por cuenta y riesgo del proveedor y sin perjuicio de otros derechos que la
contratante pueda ejercer contra el proveedor en virtud del contrato.

Peri validez ranti ien
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El plazo de validez de la Garantia de los bienes sera el siguiente:

No Aplica

Cobertura de Seguro de los bienes

La cobertura de seguro requerida a los bienes sera:

No Aplica

A menos que se disponga otra cosa en este apartado, los bienes suministrados deberan estar completamente asegurados en
guaranies, contra riesgo de extravio o dafios incidentales ocurridos durante la fabricacién, adquisicién, transporte,
almacenamiento y entrega, de acuerdo a los incoterms aplicables.
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REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE
EVALUACION

Esta seccion contiene los criterios que la convocante utilizara para evaluar la oferta y determinar si un oferente cuenta con las
calificaciones requeridas. Ningln otro factor, método o criterio sera utilizado.

~ondicién de Participacid

Podran participar de este procedimiento, las personas fisicas, juridicas y/o Consorcio, constituidos o con acuerdo de
intencidn, inscriptos en el Registro de Proveedores del Estado.

Los oferentes domiciliados en la Republica del Paraguay, que pretendan participar en un procedimiento de contratacién,
no deberan estar comprendidos en las prohibiciones o limitaciones para presentar propuestas y contratar con el Estado,
establecidas en la Ley N° 7021/22 "DE SUMINISTROS Y CONTRATACIONES PUBLICAS".

En los casos de procedimientos de contratacién de caracter nacional podran participar las sucursales de las matrices
internacionales constituidas en la Republica del Paraguay. Solo seran admitidas como criterios de adjudicacion las
capacidades, experiencia y aptitudes de la sucursal recabadas desde su constitucién, sin admitirse la utilizacion de las
cualidades de la casa matriz u otras filiales o sucursales.

Requisi ificacion

Calificacion Legal. Los oferentes deberan declarar que no se encuentran comprendidos en las limitaciones o prohibiciones
para contratar con el Estado, segun lo establecido en el articulo 21 de la Ley N° 7021/22 en concordancia con el Articulo 19
de su Decreto Reglamentario. Esta declaracion forma parte del formulario de oferta en los casos que el procedimiento de
contratacion sea convencional y formulario de Oferta electrénica en el caso que se utilice el médulo de oferta electrénica.

Seran desechadas las ofertas de los oferentes que se encuentren comprendidos en las prohibiciones o limitaciones para
presentar propuesta y contratar con el Estado, a la hora y fecha limite de presentacion de ofertas o a la fecha de firma del
contrato.

A los efectos de la verificacion de la existencia de prohibiciones o limitaciones contenidas en el articulo 21 de la Ley N°
7021/22, el comité de evaluacién realizara el siguiente analisis:

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

2. Verificara 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.
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3. Verificara por los medios disponibles, si el oferente y los demas 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 parrafo anterior figura en la base de datos del
SINARH del VICE MINISTERIO DE CAPITAL HUMANO Y GESTION ORGANIZACIONAL, el comité analizara acabadamente
si tal situacion le impedira ejecutar el contrato, exponiendo los motivos para aceptar o rechazar la oferta, segiin sea
el caso.

5. Verificard que el oferente haya proporcionado el formulario de Declaracién de Personas, debidamente firmado,
conforme a los estandares establecidos, y cotejara 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 informacion, para verificar los datos proporcionados por el
oferentey las obrantes en el registro de inhabilitados de la DNCP.

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

Metodo de Evaluacid

Basado en multiplicidad de criterios

Evaluacion basad ttiolicidad de criteri

Se deben establecer los criterios de evaluacién que seran aplicados al principio de valor por dinero, indicando por cada criterio la
siguiente informacion:

Valor
Requisitos De Por Tipo De
Criterio Parametros De Evaluacion Acreditacion Atributo  Valor
CALIDAD TRAZABILIDAD Software Utilizado 20 puntaje
durante al menos 3
afios
CALIDAD Sistema de Gestion de Calidad Certificado ISO 9001 20 puntaje

o similar vigente
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Criterio

EXPERIENCIA
DEL
OFERENTE O
DE SU
EQUIPO DE
TRABAJO

EXPERIENCIA
DEL
OFERENTE O
DE SU
EQUIPO DE
TRABAJO

CONDICIONES
DE ENTREGA
DEL BIEN

Parametros De Evaluacion

Asegurar que el servicio sera prestado por una
empresa con suficiente experiencia en el rubro

PERSONAL IDONEO CON AMPLIO CONOCIMENTO
DEL FLUJO DE TRABAJO

MEDIOS DE TRANSPORTE EN LOS CUALES SERAN
ENTREGADOS LOS SERVICIOS: a) traslado interno:
el traslado de materiales médicos quirtrgicos y/o
equipos limpios / estériles y sucios. Minimo de 6
(seis) carros herméticos de trasporte disefiados en
acero inoxidable, los mismos deben estar
disefiados para alta capacidad de transporte, facil
conduccion, permitiendo colocar grandes
conjuntos de instrumentos quirdrgicos y equipos.
b) El traslado externo: minimamente 2 (dos)
vehiculos equipados, cerrados con capacidad
minima de 1 (una) tonelada y maxima de 5 (cinco)
toneladas, equipada con plataforma hidraulica
para cargay descarga de los carros de trasporte
cerrados y herméticos.

Requisitos De
Acreditacion

Contratos, facturas
y/o recepciones
finales de los afios
(2021-2022-2023)
emitidas por la
prestacion de
servicios de
esterilizaciony
provision de
paquetes quirdrgicos
para el sector publico
o privado por un
monto equivalente al
35% del monto
maximo del presente
llamado.

Curriculum Vitae,
Certificados y/o
Titulos que avalen la
idoneidad del
personal para realizar
los servicios de
esterilizacion.
Contratos Laborales
o Constancias de IPS
donde conste la
antigliedad igual o
superior a 2 afios de
al menos 20 personas

Catélogos, folletos y
fichas técnicas del
vehiculo que se usara
para el trasporte de
los bienes

Valor

Por Tipo De
Atributo  Valor

20 puntaje
10 puntaje
5 puntaje
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Valor

Requisitos De Por Tipo De
Criterio Parametros De Evaluacion Acreditacion Atributo  Valor
Innovacidn Utilizacidn de tecnologia y automatizacion de Materiales 13 puntaje
procesos Audiovisuales,

fotografias e
infografia de la
Central de
Esterilizacién donde
seran prestados los
Servicios donde
conste la totalidad
minima de
equipamientos e
infraestructura
solicitados en el PBC

Precio Através de la aplicacion de la formula de Lista de precios 12 puntaje
puntuacion de precios, se asignara una puntuacion
maxima de 12 puntos al oferente que haya
presentado el precio mas bajo entre todas las
ofertas recibidas. Para las demas ofertas se dividira
el orden del precio sobre el puntaje maximo.
(Ejemplo: 2° Posicion: 12/2 = 6 puntos 3° posicion:
12/3 =4 puntos N posicién: 12/N =y)

La ponderacién de cada criterio de evaluacion especificado en la cldusula anterior sera el siguiente:

Criterio Porcentaje De Ponderacion
Calidad 40

Experiencia del Oferente o de su equipo de trabajo 30

Condiciones de Entrega del Bien 5

Innovacidn 13

Precio 12

Anlisis d s ofertad

17/91



La evaluacion de ofertas con el criterio basado Unicamente en precio, luego de haber realizado la correccion de errores
aritméticos y de ordenar las ofertas presentadas de menor a mayor, el Comité de Evaluacidn procedera 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:

a. En contrataciones en general: cuando la diferencia entre el precio ofertado y el precio referencial sea superior
al 25% para ofertas por debajo del precio referencial y del 15% para ofertas que se encuentren por encima del
referencial establecido por la convocante y difundido con el llamado a contratacién.

Si el oferente no respondiese la solicitud, o la respuesta no sea suficiente para justificar el precio ofertado del bien o
servicio, el precio sera declarado inaceptable y la oferta rechazada.

El andlisis de los precios, con esta metodologia, sera aplicado a cada item, rubro o partida que componga la oferta y en
cada caso deberd ser debidamente fundada la decisiéon adoptada por la Convocante en el ejercicio de su facultad
discrecional.

Para la evaluacién de ofertas basada en la multiplicidad de criterios, en cuanto al analisis del precio se podra considerar el
parametro dispuesto en el presente apartado.

La estructura minima del desgloce de composicion de los precios, sera:

Elementos que determinan el precio del Costo expresado en la moneda de la oferta.

bien/servicio ofertado.

Elementos de Valor Fijo

Mano de obra

Costos de Infraestructura

Seguros

Servicios basicos

Elementos de Valor Variable

Insumos

Costos Administrativos
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Total de costos

Utilidad esperada

Precio del bien/servicio antes de impuestos

Impuestos (IVA, RENTAY CONTIBUCIONES)

Precio final del bien/servicio impuestos incluidos

El oferente podra presentar junto con su oferta el desgloce de composicién de precios, cuando su oferta se encuentre fuera de los
parametros establecidos en la clausula anterior.

En los procedimientos de contratacion de caracter internacional, las convocantes otorgaran el beneficio de margen de
preferencia del 10% (diez por ciento), a las ofertas que incorporen:

1. Elempleo de los recursos humanos del pais.
2. Laadquisicion y locacion de bienes producidos en la Republica del Paraguay.

Para el otorgamiento del beneficio, los Oferentes deberan acreditar como minimo el porcentaje de contenido nacional
establecido en la reglamentacion vigente en la materia.

1. Formulario de Oferta (*)

[El 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 se emplee el médulo de oferta electronica se considerard que el listado de items forma parte del formulario
de oferta electronica, y deberd sujetarse en todo lo demads a la reglamentacion vigente.]

2. Garantia de Mantenimiento de Oferta (*)
La garantia de mantenimiento de oferta debe ser extendida, bajo la forma establecida en el SICP.
3. Certificado de Cumplimiento con la Seguridad Social (**)

4. Certificado de Producto y Empleo Nacional, emitido por el MIC, en caso de contar. (**)
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5. Certificado de Cumplimiento Tributario. (**)
6. Patente comercial del municipio en donde esté asentado el establecimiento del oferente. (**)

7. Declaracién Jurada de “Declaracion de Personas”, de conformidad con el formulario estandar -
Seccion Formularios (**)
8. Documentos legales .Oferentes.

8.1. Personas Fisicas.
a. Fotocopia simple de la Cédula de Identidad del firmante de la oferta. (*)
b. Constancia de inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes - RUC (*)

c. En el caso que suscriba la oferta otra persona en su representacion, deberad acompafiar una fotocopia
simple de su cédula de identidad y una fotocopia simple del poder suficiente otorgado por Escritura
Publica para presentar la oferta y representarlo en los actos de la licitacién. No es necesario que el
poder esté inscripto en el Registro de Poderes. (*)

8.2. Personas Juridicas.

1. 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
Seccion Personas Juridicas de la Direccion de Registros Publicos. (*)

2. Constancia de inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes. (*)

3. Fotocopia simple de los documentos de identidad de los representantes o apoderados de la sociedad. (*)

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 Pablica (no es necesario
que esté inscripto en el Registro de Poderes); o los documentos societarios que justifiquen la representacion del
firmante, tales como las actas de asamblea y de directorio en el caso de las sociedades andnimas. (*)

8.3. Oferentes en Consorcio.

a. Cada integrante del consorcio que sea una persona fisica domiciliada en la Republica del Paraguay debera presentar
los documentos requeridos para Oferentes Individuales especificados en el apartado Oferentes Individuales.
Personas Fisicas. Cada integrante del consorcio que sea una persona juridica domiciliada en Paraguay debera
presentar los documentos requeridos para Oferentes Individuales Personas Juridicas. (*)

b. Original o fotocopia del consorcio constituido o del acuerdo de intencién de constituir el consorcio por escritura
publica en caso de resultar adjudicados y antes de la firma del contrato. Las formalidades de los acuerdos de
intencién y de los consorcios seran determinadas por la Direccién Nacional de Contrataciones Plblicas (DNCP). (*)

c. Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades de los firmantes del acuerdo de intencidn de
consorciarse. Estos documentos pueden consistir en (*):
i. Un poder suficiente otorgado por escritura publica por cada miembro del consorcio (no es necesario
que esté inscripto en el Registro de Poderes); o
ii. Los documentos societarios de cada miembro del consorcio, que justifiquen la representacién del
firmante, tales como actas de asamblea y de directorio en el caso de las sociedades an6nimas.

d. Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades del firmante de la oferta para comprometer al
consorcio, cuando se haya formalizado el consorcio. Estos documentos pueden consistir en (*):
i. Un poder suficiente otorgado por escritura publica por la Empresa Lider del consorcio (no es necesario que
esté inscripto en el Registro de Poderes); o
ii. Los documentos societarios de la Empresa Lider, que justifiquen la representacion del firmante, tales como
actas de asamblea y de directorio en el caso de las sociedades an6nimas.

En caso de que los procedimientos no sean por el médulo de oferta electrdnica, el oferente debera presentar el Formulario de
Oferta y la Planilla de precio, para los casos en que se utilice el Médulo de Oferta Electrénica los datos se deberan cargar en el
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Formulario de oferta electronica de conformidad a la normativa vigente.

Los documentos indicados con asterisco (*) son considerados documentos sustanciales a ser presentados con la oferta de
conformidad al Decreto Reglamentario.

Los documentos indicados con doble asterisco (**) deberan estar vigentes a la fecha y hora tope de presentacion de ofertas.

~apacidad Financi

Con el objetivo de calificar la situacidn financiera del oferente, se consideraran los siguientes indices:

Con el objetivo de calificar la situacién financiera del oferente, se consideraran los siguientes indices:

1.

a. Ratio de Liquidez: activo corriente/pasivo corriente Debera ser igual o mayor que 1 en promedio, en los 3 Ultimos
afios (2021/2022/2023).

b. Endeudamiento: pasivo total/activo total No debera ser mayor a 0,80 en promedio, en los 3 UGltimos afios
(2021/2022/2023).

c. Rentabilidad: Porcentaje de utilidad después de impuestos o pérdida con respecto al Capital. El promedio en los
Gltimos 3 afios (2021/2022/2023), no debera ser negativo.

d. Capital Operativo (activo corriente pasivo corriente): El oferente debera poseer un capital operativo no inferior a Gs.
10.000.000.000 (guaranies diez mil millones), lo cual sera corroborado por medio del Balance General del tltimo afio
(2023) pudiendo completar dicho monto con la presentacion del certificado de una entidad financiera calificada que
demuestre la disponibilidad de linea de crédito suficiente para justificar el monto mencionado.

-Para contribuyentes de IRP:

Deberan cumplir el siguiente parametro:

a. Eficiencia: Ingreso/Egreso. Deberd ser igual o mayor que 1, el promedio, en los 3 Ultimos afios
(2021/2022/2023).

-Para contribuyentes de exclusivamente IVA General:

Debera cumplir el siguiente pardmetro:

a. Eficiencia: Ingreso/Egreso. Debera ser igual o mayor que 1, en los 3 Gltimos afios (2021/2022/2023).

-Para contribuyentes de IRPC/IRE SIMPLE:

Deberan cumplir el siguiente pardmetro:
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a. Eficiencia: Ingreso/Egreso. Debera ser igual o mayor que 1,15 en promedio, en los 3 Gltimos afios (2021/2022/2023).

Oferentes en Consorcio: Todos los integrantes del Consorcio deberan cumplir los indices financieros solicitados, a
excepcion del Capital Operativo, que podra ser cumplido por al menos uno de los miembros del Consorcio, o sumando el
Capital Operativo de todos los integrantes.

Para evaluar el presente criterio, el oferente debera presentar las siguientes documentaciones:

a. Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los afios (2021/2022/2023), para contribuyente de
IRACIS/IRE GENERAL.

b. Formulario 104 de los ultimos afios (2021/2022/2023), para contribuyentes de Renta Personal

c. IVA General de los Ultimos afios (2021/2022/2023),, para contribuyentes sdlo del IVA General

d. Certificado de cumplimiento tributario vigente a la horay fecha de apertura.

e. Certificado expedido por una entidad financiera calificada que demuestre la disponibilidad de linea de crédito
suficiente, concedida sin condicionamientos, para justificar el capital operativo en caso de ser necesario segin
se establece en este documento.

Experienciar ri

Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se consideraran los siguientes indices:

a. Acreditar al menos 3 afios de existencia en el mercado prestando servicios de esterilizacion en el
mercado local.
b. Demostrar la experiencia en la:
* Provision de Servicios de Esterilizacion en Alta Temperatura (Vapor presurizado) y Baja Temperatura (Vapor de
Peroxido de Hidrogeno-Plasma y/o Vapor de Formaldehido)
e Provision de Comodatos de Instrumental Quirdrgico y Motores Quirtirgicos,
e Provision de Pack Quirurgico, esterilizados en Alta y Baja Temperatura.

22/91



Nota: NO se aceptaran productos esterilizados en Oxido de Etileno.

Todos los objetos, son del presente llamado y para su comprobacion ser requiere presentar documentos como: contratos,
facturaciones de venta y recepciones finales a instituciones publicas o privadas por un monto equivalente a 35% del monto
maximo del presente llamado dentro de los ultimos 3 afios (2021, 2022, 2023).

Sera considerado valido el haber alcanzado el porcentaje en cualquiera de los afios.

a. Constancia del RUC

b. Copias de facturaciones, contratos y actas de recepcion satisfactoria, a instituciones
publicas o privadas de los ultimos 3 afios, 2021, 2022, 2023)

~apacidad Técni

El oferente deberd proporcionar evidencia documentada que demuestre su cumplimiento con los siguientes requisitos de
capacidad técnica:

a. Eloferente debera garantizar que posee la capacidad de suministro de lo solicitado, en tiempo y forma.

b. El oferente debera garantizar que durante la ejecucién del contrato cumplira con las obligaciones laborales y
sociales para con sus trabajadores y dependientes, asi como prestador de servicios para el Estado.

c. El Oferente deberd demostrar que se dedica al objeto de la licitacion acreditando que cuenta con la
maquinaria e infraestructura a tales efectos. La Convocante verificard las instalaciones en la etapa de
evaluacion, de manera a certificar el presente requisito*.

d. El oferente debera acreditar que cuenta con la cantidad de, al menos, 20 empleados asegurados en la
seguridad social, con una antigliedad minima de 2 afios cada uno.

e. Certificado de Registro y Habilitacion como Planta Esterilizadora expedido por la Direccién de
Establecimientos de Salud, Afinesy Tecnologia Sanitaria, Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

f. Declaracién Jurada por la cual el oferente en caso de ser adjudicado se compromete a que, una vez finalizado
el contrato, debe hacer entrega del area de depdsito transitorio otorgado por la convocante en las mismas
condiciones y con las mejoras realizadas.

En caso consorcio: Para el Punto e, la documentacion requerida mas arriba podra estar a nombre del socio lider del
consorcio.

*El oferente, al momento de ofertar, debe presentar documentacion que avale contar con los siguientes equipamientos:
- Minimo 2 (dos) Termodesinfectadoras.

- Minimo 3 (tres) Autoclaves de vapor de prevacio de doble puerta.

- Minimo 2 (dos) Lavadoras en sistema de ultrasonido.

- Minimo 1 (un) Esterilizador de baja temperatura que utiliza plasma.
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- Minimo 2 (dos) Esterilizadores de baja temperatura que utiliza formaldehido.

- Contar con una planta de tratamiento de agua propia para obtencién de agua quimicamente pura y desmineralizada, con

mantenimiento controlado.

- Sistemas de obtencion de agua caliente.

- Sistemas de transporte herméticos de materiales sucios y limpios dentro de la central.

- Sistemas de transporte herméticos desde los quiréfanos hasta la planta de reprocesamiento.

- Sistema informatico para el control de sets de instrumentales con lectores de cédigo univoco en los instrumentales.

- Certificacion 1SO 9001:2015 de Gestion de Calidad vigente.

Los siguientes documentos seran los considerados para la evaluacion del presente criterio:

a. Declaracion jurada de poseer la capacidad de suministro de lo solicitado segln las especificaciones técnicas, en
tiempo y forma.

b. Declaracidn Jurada por la que el oferente garantiza el cumplimiento de las obligaciones laborales y sociales con
sus trabajadores dependientes y como prestador de servicios para el Estado segun formulario proforma.

c. Acta Notarial donde se presenten imagenes de todos los equipamientos de la Central de Esterilizacion y copia
Autenticada por Escribania Plblica de las facturas de compra de todos los equipamientos de la Central de
Esterilizacion.

d. Declaracion Jurada de contar con toda la infraestructura y equipamiento. El Comité de Evaluacidn tendra la
facultad de realizar verificaciones en las instalaciones de cada oferente.

e. Declaraciéon Jurada de contar con al menos 20 empleados asegurados en la seguridad social, con una
antigliedad minima de 2 afios cada uno, adjuntando las Constancias de Ingreso del Asegurado a la Seguridad
Social.

f. Certificado de Registro y Habilitacién como Planta Esterilizadora expedido por la Direccidén de Establecimientos
de Salud, Afinesy Tecnologia Sanitaria, Ministerio de Salud PUblica y Bienestar Social.

g. Copia autenticada por Escribania Publica del Certificado de Calidad 1SO 9001:2015 de Gestién de Calidad,
Vigente.

h. Carta de Representacion vigente de los Fabricantes de los equipos de esterilizacion a ser utilizados por la Central
de Esterilizacion
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i. Declaracion Jurada por la cual el oferente en caso de ser adjudicado se compromete a que, una vez finalizado el
contrato, debe hacer entrega del area de depdsito transitorio otorgado por la convocante en las mismas condiciones y
con las mejoras realizadas

j- Para los materiales e Instrumentos quirtrgicos requeridos para la prestacion del Servicio.

¢ Registros Sanitarios para los instrumentales quirdrgicos que componen las cajas en comodato, asi como
también para los equipos de esterilizacion (de alta y baja temperatura).

e Autorizacion de Apertura o Registro de Establecimiento vigente emitido por DINAVISA.

e Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion, para productos importados, expedido por
DINAVISA. La validacién de equipos, Instalaciones y procesos se encuentran dentro de los puntos a cumplir para
la obtencidn del Certificado de Buenas Practicas y posteriormente el Registro sanitario de los productos.

Con el objeto de realizar la revision, evaluacion, comparacion y posterior calificacién de ofertas, el Comité de Evaluacion
podra solicitar a los oferentes, aclaraciones respecto de sus ofertas, dichas solicitudes y las respuestas de los oferentes se
realizaran por escrito.

A los efectos de confirmar la informacidén o documentacién suministrada por el oferente, el Comité de Evaluacién, podra
solicitar aclaraciones a cualquier fuente publica o privada de informacién.

Las aclaraciones de los oferentes que no sean en respuesta a aquellas solicitadas por la convocante, no seran
consideradas.

No se solicitara, ofrecera, ni permitird ninguna modificacién a los precios ni a la sustancia de la oferta, excepto para
confirmar la correccion de errores aritméticos.

Disconformidad, errores y omisiones

Siempre y cuando una oferta se ajuste sustancialmente a las bases de la contratacién, el Comité de Evaluacién, requerira
que cualquier disconformidad u omisién que no constituya una desviacion significativa, sea subsanada en cuanto a la
informacion o documentacién que permita al Comité de Evaluacion realizar la calificacion de la oferta.

A tal efecto, el Comité de Evaluacion emplazara por escrito al oferente a que presente la informaciéon o documentacion
necesaria, dentro de un plazo razonable no menor a un dia habil, bajo apercibimiento de rechazo de la oferta. El Comité de
Evaluacién podra reiterar el pedido cuando la respuesta no resulte satisfactoria, toda vez que no se viole el principio de
igualdad.

Con la condicién de que la oferta cumpla sustancialmente con los Documentos de la Licitacidn, la convocante corregira
errores aritméticos de la siguiente manera y notificara al oferente para su aceptacion:

a) Si hay una discrepancia entre un precio unitario y el precio total obtenido al multiplicar ese precio unitario por las
cantidades correspondientes, prevalecera el precio unitario y el precio total sera corregido.

b) Si hay un error en un total que corresponde a la suma o resta de subtotales, los subtotales prevaleceran y se
corregira el total.
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c) En caso que el oferente haya cotizado su precio en guaranies con décimos y céntimos la convocante procedera a
realizar el redondeo hacia abajo.

Si hay una discrepancia entre palabras y cifras, prevalecerd el monto expresado en palabras a menos que la cantidad
expresada en palabras corresponda a un error aritmético, en cuyo caso prevaleceran las cantidades en cifras de
conformidad con los parrafos (a) y (b) mencionados.

En caso de que existan dos o mas oferentes solventes que cumplan con todos los requisitos establecidos en el pliego de
bases y condiciones del procedimiento de contratacidn, igualen en precio y sean sus ofertas las mas bajas, el comité de
evaluacién determinara cual de ellas es la mejor calificada para ejecutar el contrato utilizando los criterios dispuestos para
el efecto por la DNCP en la reglamentacion pertinente.

De acuerdo con el mercado, el objeto del contrato y el ciclo de vida del bien o servicio, podra usarse uno o la combinacién
de varios criterios, previstos en el articulo 52 de la Ley N° 7021/22 “De Suministro y Contrataciones PUblicas”.

La adjudicacion de la oferta solo podra fundamentarse en la evaluacion de los criterios sefialados en los documentos del
procedimiento de contratacion.

En los procedimientos de contratacién en los cuales se aplique la combinacién de criterios, la evaluacién de las ofertas se
llevara a cabo con base a la metodologia, criterios y parametros establecidos en los pliegos de bases y condiciones que
permitan establecer cudl es aquella que ofrece mayor valor por dinero.

En los demas casos, la convocante adjudicara el contrato al oferente cuya oferta haya sido evaluada como la mas baja y
cumpla sustancialmente con los requisitos de las bases y condiciones, siempre y cuando la convocante determine que el
oferente esta calificado para ejecutar el contrato satisfactoriamente.

1. La adjudicacidn en los procedimientos de contratacién en los cuales se aplique el atributo de contrato abierto, se efectuara por
las cantidades o montos maximos solicitados en el procedimiento de contratacion, sin que ello implique obligacion de la
convocante de requerir la provision de esa cantidad o monto durante de la vigencia del contrato, obligdndose si respecto de las
cantidades o montos minimos establecidos.

2. En caso de que la convocante no haya adquirido la cantidad o monto minimo establecido, debera consultar al proveedor si desea
ampliarlo para el siguiente ejercicio fiscal, hasta cumplir el minimo.

3. Al momento de adjudicar el contrato, la convocante se reserva el derecho a disminuir la cantidad de Bienes y/o Servicios
requeridos, por razones de disponibilidad presupuestaria u otras razones debidamente justificadas. Estas variaciones no podran
alterar los precios unitarios u otros términos y condiciones de la oferta y de los documentos de la licitacidn.

En aquellos procedimientos de contratacidn en los cuales se aplique el atributo de contrato abierto, cuando la Convocante deba
disminuir cantidades o montos a ser adjudicados, no podra modificar el monto o las cantidades minimas establecidas en las bases
de la contratacion.

Notificaci
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Cuando la convocante opte por notificar la adjudicacién a través del SICP, la notificacion de la misma sera realizada
de manera automatica, a los correos declarados en el Registro de Proveedores del Estado de los oferentes
presentados. A efectos de la notificacidn oficial, solo seran considerados tales correos electrdnicos. La notificacién
comprendera la Resolucién de la adjudicaciédn, el informe de evaluacion.

En sustitucion de la notificacion a través del SICP, las Convocantes podran dar a conocer la adjudicacion por medios
fisicos o electrénicos a cada uno de los oferentes, acompafiados de la copia integra de la resolucién de adjudicacion
y del informe de evaluacién, de conformidad al articulo 62 del Decreto.

La no entrega del informe en ocasion de la notificacion, suspende el plazo para formular protestas hasta tanto la
convocante haga entrega de dicha copia al oferente solicitante.

3. En caso de la convocante opte por la notificacién fisica a los oferentes participantes, debera realizarse
Unicamente con el acuse de recibo y en el mismo con expresa mencién de haber recibido el informe de evaluaciény
la resolucion de adjudicacion.

4. Las cancelaciones o declaraciones desiertas deberan ser notificadas a todos los oferentes, segin el
procedimiento indicado precedentemente.

5. Las notificaciones realizadas en virtud al contrato, deberan ser por escrito y dirigirse a la direccion indicada en el
contrato.

Audiencia Inf .

Una vez notificado el resultado del proceso, el oferente tendra la facultad de solicitar una audiencia a fin de que la
convocante explique los fundamentos que motivan su decision.

La solicitud de audiencia informativa no suspenderd ni interrumpira el plazo para la interposicidn de protestas.

El procedimiento de realizacion de la misma debera ajustarse a las reglamentaciones vigentes para el efecto.
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TECNICAS

SUMINISTROS REQUERIDOS - ESPECIFICACIONES

Esta seccion constituye el detalle de los bienes con sus respectivas especificaciones técnicas - EETT, de manera clara y precisa para

que el oferente elabore su oferta. Salvo aquellas EETT de productos ya determinados por plantillas aprobadas por la DNCP.

Sumini Especificaci -

Esta seccidn constituye el detalle de los bienes y/o servicios con sus respectivas especificaciones técnicas - EETT, de manera claray
precisa para que el oferente elabore su oferta. Salvo aquellas EETT de productos ya determinados por plantillas aprobadas por la

DNCP.

El Suministro deberd incluir todos aquellos items que no hubiesen sido expresamente indicados en la presente seccion,
pero que pueda inferirse razonablemente que son necesarios para satisfacer el requisito de suministro indicado, por lo
tanto, dichos bienes y servicios serdn suministrados por el Proveedor como si hubiesen sido expresamente mencionados,
salvo disposicidn contraria en el Contrato.

Los bienes y servicios suministrados deberan ajustarse a las especificaciones técnicas y las normas estipuladas en este
apartado. En caso de que no se haga referencia a una norma aplicable, la norma serad aquella que resulte equivalente o
superior a las normas oficiales de la Republica del Paraguay. Cualquier cambio de dichos cddigos o normas durante la
ejecucion del contrato se aplicara solamente con la aprobacién de la contratante y dicho cambio se regira de conformidad
ala clausula de adendas y cambios.

El Proveedor tendrd derecho a rehusar responsabilidad por cualquier disefio, dato, plano, especificacion u otro

documento, o por cualquier modificacién proporcionada o disefiada por o en nombre de la Contratante, mediante
notificacién a la misma de dicho rechazo.

I I I.[- e l I . I I I. .I I . I.[. .

En este apartado la convocante debera indicar los siguientes datos:

publicado: Dr. Derlis Le6n Sanabna Director General de la Direccién General de Desarrollo de Servicios de Redes de Salud,
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

alizada: La presente contratacion
se reallza en el marco de la necesndad de contar con el SERVICIO DE ESTERILIZACION par a el Hospital General de Luque y

Hospital de Trauma, el proceso tiene por finalidad cubrir completa, correcta y oportunamente la demanda de

esterilizacion de materiales, ropa quirrgica y otros dispositivos médicos requeridos para su uso en todos los servicios que
integran el hospital.

responde a una necesidad tg mpor al, Se trata de un llamado periddico, que se reallza para satisfacer la nece5|dad del
Servicio de Esterilizacion.

Justificacion de las especificaciones técnicas establecidas: Las especificaciones técnicas son establecidas a los estandares
minimos requeridos acordes a normas nacionales e internacionales a lo solicitado por el Servicio de Esterilizacién.

28/91



Especificaciones técnicas - CPS

Los productos y/o servicios a ser requeridos cuentan con las siguientes especificaciones técnicas:

DESCRIPCION DEL SERVICIO
MARCO CONCEPTUAL

El presente Pliego tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones del servicio tercerizado requerido por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS) para cubrir completa, correcta y oportunamente la demanda de
instrumental y motores quirdrgicos estériles, ropa quirdrgica descartables y otros dispositivos médicos estériles para todos
los servicios de sus hospitales.

e La Central de Equipos y Esterilizacién (CEyE) se define como el servicio que recibe, acondiciona, procesa, controla y
distribuye, equipamientos biomédicos e instrumental, materiales hospitalarios, todos los sectores de los Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS) con el fin de proveer un insumo seguro para ser usado con el paciente.

¢ La Central de Equipos y Esterilizacion (CEyE) presenta las siguientes ventajas: Eficiencia, Economia y Seguridad.
(Manual de Esterilizacion para Centros de Salud, OPS/OMS-USAID; Washington 2.008.

e Realizar procesos, con un estricto cumplimiento de normas para garantizar las buenas practicas del proceso de

esterilizacién, en coordinacién con las Jefaturas del Area Especifica, y el Comité de Deteccién y Control de

Infecciones Nosocomiales del Hospital. Para ello la Empresa adjudicada debe introducir de manera obligatoria un

proceso de Gestion de Calidad segln los estandares internacionales establecidos en el Manual de Esterilizacion para

Centros de Salud, OPS/OMSUSAID.

Cumplir y hacer cumplir procesos de mejora continua y el incremento de productividad requerido, que dependera

de la calidad de informacion proveida por la CEYE y los Hospitales del MSPyBS objetos de esta convocatoria, lo cual

requiere de la trazabilidad mediante el uso de medios digitales.

El servicio debe incluir los productos descartables (de un solo uso), los instrumentales en comodato y motores

quirdrgicos reprocesados en comodato necesario para la prestacion de servicios oportunay segura por el Hospital.

Para tal efecto los materiales a ser reprocesados deben reunir condiciones minimas de calidad y seguridad que

garanticen el resultado 6ptimo global exigido a la Central de Esterilizacidn en este contrato y que deberan ser

consensuadas entre las partes, segun los precios del cuadro de ofertas.

El servicio debe incluir el trasporte interno y externo necesario desde el retiro de material sucio o contaminado,

hasta la entrega de material estéril. Para el cumplimiento en tiempo y forma de estos procesos la Empresa

adjudicada sera responsable de la dotacién de RRHH necesarios, segln la organizacién de los servicios del Hospital.

La CEyE tiene como funcidn principal proporcionar a todos los servicios del Establecimiento el material esterilizado

en éptimas condiciones para ser utilizado. Debe constar de tres areas organizadas a través de un flujo unidireccional

(ver grafico 1) perfectamente definidas, en donde se realizan actividades especificas:

FLUJO UNIDIRECCIONAL DE AREAS DE TRABAJO

o AREA ROJA: [lamada también zona sucia o drea contaminada, en esta zona se realizan las actividades de recepcién
(incluye el trasporte de materiales de los servicios a las areas de esterilizacidn), clasificacién, descontaminacion y
lavado de material.

o AREA AZUL O AMARILLA: llamada también &rea limpia, en esta zona se realizan las actividades de verificacidn,
control, preparacion, empaque y carga de material para esterilizar.

o AREA VERDE: [lamada también zona restringida, en ella se realizan actividades como almacenamiento, distribucién y
despacho de material esterilizado.

FLUJO DE PROCESO DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DE LA CONTRATANTE

El MSPyBS, en su red de Hospitales objetos de este pliego, cuenta con 13 quirdfanos instalados en su capacidad maxima,
CON UN PROMEDIO MENSUAL DE 1.350 CIRUGIAS
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El MSPyBS pondra a disposicién de la empresa adjudicada algunas areas, dentro de los hospitales a su cargo, de un
espacio destinado para deposito transitorio de los materiales esterilizados de la empresa adjudicada y de otra area
de prelavado, denominado de area de recepcion. Este espacio dentro del Hospital designado debera tener pisos y
paredes construidos de material no poroso, de superficies lavables, resistente a los productos utilizados en la

limpieza y desinfeccion frecuentes, por lo menos una vez al dia. Estas areas seran consideradas de recepcién del
materi repr r ntr r repr

El MSPyBS colocara a disposicion de la empresa adjudicada, areas preparadas, a través de un acta de entrega,
debiendo velar por su cuidado con el compromiso a través de una declaracién jurada presentada junto con su
oferta, de hacer entrega de esta al finalizar dicho contrato en las mismas condiciones con las mejoras realizadas.

El drea destinada para la prestacién del servicio deberd estar climatizada, evitando la utilizacién de ventiladores y
polucidn. La instalacion, adecuacion necesaria, climatizacion y los gastos de servicios basicos estaran a cargo de la
empresa adjudicada.

Los gastos relacionados a la limpieza en las areas asignadas al servicio estaran a cargo de la empresa adjudicada.

e Todos los gastos de traslado, montaje e instalacion de los equipos informaticos, estanteria y/o instalaciones
mencionadas, incluyendo las obras de albafileria, fontaneria y electricidad necesarias, serdn por cuenta del
adjudicatario, bajo la fiscalizacion permanente del personal asignado por el MSPyBS.

En todos los casos la empresa o el administrador del contrato debe realizar una comunicacién previa por escrito.
Una vez que se llegue a un acuerdo, todos los gastos que estos cambios impliquen no representaran costos para el
MSPyBS.

Siempre y cuando la convocante disponga de un Stock de Instrumentales, se realizara la entrega de los mismos a la
Empresa adjudicada bajo inventario, solicitando la esterilizacion, posterior a la verificacion de la funcionalidad de
cada instrumental, seglin pardametros internaciones y definido en los protocolos de los set.

e VISITATECNICA

La convocante realizara la visita a la CEyE ofertada para cumplir los servicios involucrados en el presente llamado, para lo
cual determinard un comité de inspeccion a fin de asegurar que las instalaciones, equipos, y demas componentes
necesarios existan, estén operativos y cuenten con la correspondencia de lo solicitado.

La visita o visitas necesarias deberan ser coordinadas por parte de la convocante y podran ser realizadas durante y luego
del proceso del llamado.

RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DE LA EMPRESA ADJUDICADA

e Contar con una Central de Reprocesamiento de Materiales Médicos, denominada CEyE propio de la empresa
adjudicada, y esta deberd tener una superficie de trabajo superior a 500 m2 para atender a la Normas
Internacionales, indicadas en el Manual de esterilizacion para centros de salud Washington, D.C.: OPS, © 2008).

e Contar con un manual de procedimientos de todos los procesos realizados en la CEyE, asi como para la recepcion y
entrega de materiales estériles entre el quiréfano, otras dependencias y la Central de Esterilizacion.

e Debera presentar Certificado de la Gestion de Calidad dentro de un plazo de 30 (treinta) DIAS contados desde la
firma del contrato entre esta y el Administrador del Contrato designado por el MSPyBS.

e Debera disponer de todos aquellos permisos, licencias, homologaciones y revisiones periddicas que en cada
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momento marque la legislacion vigente.

Debera realizar los mantenimientos preventivos y correctivos a fin de garantizar la provision del servicio adjudicado.

Debe realizar los trabajos bajo el concepto de presion positiva de aire (desde el sector limpio hacia sector sucio) y de

forma escalonada. Esto debe estar documentado y certificado por empresas que realizan la auditoria de las

presiones, humedad relativa y temperatura.

e Debera proveer los carros de transporte de material limpio y carros de transporte de material sucio para la

prestacion del servicio.

Utilizara los métodos de sellado de los paquetes en envoltorio de papel bilaminado de acuerdo a la normativa

vigente.

¢ Debera presentar al mismo tiempo (junto con la oferta) la planilla del equipamiento disponible para la prestacion de

los servicios.

Esta obligada a dotar a la CEyE del 100% del equipamiento en calidad de comodato, necesario para realizar y

cumplir en tiempo y forma con las condiciones del presente contrato, tales como termo desinfectadoras,

esterilizadores, mobiliarios, equipos y sistemas informaticos y otros, que a su vez deben estar acordes a normas y

reglamentaciones sanitaria vigentes.

e Debera prestar atencidn permanente para la recepcion y entrega de los items adjudicados de acuerdo a las
necesidades de todos y cada uno de los servicios del MSPyBS. Los horarios de atencion podran ser diferentes a los
horarios de reprocesamientos de materiales.

Debera asegurar la provision las 24 hs y los 365 dias del afio para garantizar la respuesta a la demanda del/los
Hospital/les.

Se hara responsable de ejecutar todos los reglamentos y ordenamientos dictadas por las autoridades competentes
en materia de seguridad, uso de la via publica, proteccion ecoldgica y de medio ambiente que rijan en el dmbito
nacional en relacion a los servicios a prestar.

Debera contar con una Gestidn Integral de Procesos mediante aplicaciones informaticas especificas, registradas y
operativamente contrastadas, que permitan y faciliten el control de la trazabilidad de los productos proveidos por la
CEyE a todos los sectores del Hospital, indicados por el Administrador del Contrato del MSPyBS.

Debera trabajar dentro de un comité de Operaciones con el Administrador del Contrato, para juntos realizar la
planificacion técnica, dar el soporte y apoyo estructural para la ejecucion de los procesos que permitan a los
usuarios (médicos y enfermeras), disponer del material esterilizado preciso, en las condiciones de calidad, tiempo y
lugar que se especifican en el presente pliego.

Contar en cantidad, calidad y en tiempo oportuno con la provision de instrumentales y sets de materiales
quirdrgicos, estériles y trazados para los servicios de los Hospitales del MSPyBS.

e Asegurar y validar los procesos de esterilizacion de acuerdo a normas nacionales e internacionales, mediante un
Servicio Integral de Esterilizacion y Trazabilidad de todos los bienes en Comodato, propios del MSPyBS y Terceros
que prestan servicios al MSPyBS, que se procesaran en la CEyE.

Disponer de ropa y campos quirlrgicos desechables validados para evitar riesgos de contaminacion y asegurar la
seguridad del paciente y del equipo de trabajo.

e Asegurar el 100% del instrumental quirdrgico, motores, contenedores rigidos y los consumibles necesarios para la
Optima calidad de la reprocesamiento de los mismos, a fin de cubrir en tiempo y forma la demanda diaria de todos
los servicios del Hospital.

Contar con un software de trazabilidad para todos los sets de instrumentales reprocesados, los cuales deben estar
garantizados todos los medios necesarios para su implementacion desde el inicio de operaciones.

Debera disponer de forma visible y accesible de extinguidores de fuego a base de CO2 o polvo quimico ABC, con
cantidad suficiente segliin normas vigentes.

Debera presentar la informacidén completa (cantidad y especificaciones técnicas) de los equipos a instalados dentro
de la empresa.

Debera contar con control de recambio de aire, temperatura y humedad de acuerdo a estandares internacionales
establecidos en el Manual de Esterilizacion para Centros de Salud de la OPS/OMS-USAID.}

e Debera contar con una terminal de aire comprimido de grado médico para el secado de elementos con lumen
(tubuladuras, trdcares).

Debera contar con equipos instalados y funcionando en un plazo no mayor a 5 dias corridos posterior a la emisién
de orden de trabajo.

Debera realizar junto con el Administrador del Contrato o la persona que este designe, un inventario de todos los
instrumentales que posee el Hospital y que pasara a ser parte del cuadro de instrumentales que estara cubierto por
el contrato. Este inventario previo, buscara conocer la cantidad de los mismos, la funcionalidad y definir a través de
una auditoria si la misma sera substituida, reparada o desechada. La reparacion de los instrumentales no hace parte
del presente contrato.

31/91



LISTADO DE EQUIPAMIENTO MINIMO REQUERIDO A LA EMPRESA ADJUDICADA
e AREA SUCIA (LAVADO), como minimo:

¢ 02 lavadoras termo desinfectadoras de doble puerta, con sus accesorios de carga.

02 reprocesadores ultrasénicos.

02 pistolas de presion de agua para lavado de limenes y demas productos.

02 pistolas de presion de aire seco para el secado de los productos con lumen.

01 tunel de lavado de carros de doble puerta, para el lavado y desinfeccion de carros e instrumentales.
01 estacién de trabajo para trazabilidad de los instrumentales como minimo

AREA LIMPIA (PREPARACION), como minimo:

estaciones de trabajo en cantidad suficiente para la preparacion de paquetes a esterilizar.

selladoras de bolsas para paquetes de esterilizacion, tipo Tyvek o Mixtas.

03 autoclaves a vapor, de doble puerta, con 18 canastillas de carga como minimo.

01 esterilizador en baja temperatura con vapor de formaldehido de doble puerta con sus canastillas de carga.

01 esterilizador en baja temperatura con vapor de peréxido de hidrogeno y plasma de doble puerta y sus canastillas
de carga.

e 06 racks de carga con las dimensiones necesarias para las autoclaves.

¢ 04 estaciones de trabajo para trazabilidad de los instrumentales como minimo

o AREA ESTERIL (ALMACEN), como minimo:

- 15 estantes metalicos aireados para canastillas de carga.
- 100 canastas alambradas de acero inoxidables con medidas 1SO de 58 x 29 x 28 cm +/- 5% como minimo.

El equipamiento debera cumplir con las Normativas de DINAVISA en relacién a registros sanitarios y contar con
planillas que avalen los correspondientes mantenimientos preventivos y/o correctivos realizados por los
representantes oficiales de los mismos.

FORMULARIO 1 -

PLANILLA DE EQUIPAMIENTO APORTADO POR LA EMPRESA ADJUDICADA

fTEMS  MAQUINAS Y EQUIPO INDUSTRIAL CANTIDA DESCRIPCION IMAGENES
DES (MARCA, MODELO, ESTADO)

AREA SUCIA

AREA LIMPIA
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AREA ESTERIL

FORMULARIO 2 -
PLANILLA DE INTRUMENTALES EN COMODATO APORTADO POR LA EMPRESA ADJUDICADA

EYS INSTRUMENTALES CANTIDA DESCRIPCION IMAGENES

DES (MARCA, MODELO, ESTADO)

RECURSOS HUMANOS
e Del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

1. El Administrador de Contrato serd la designado por el MSPyBS y podra designar a un responsable y/o un equipo de
trabajo liderado por el responsable, a cuyo cargo estara la fiscalizacion y vigilancia de todos los procesos de la CEYE,
el cual trabajara en conjunto con el Comité de Control de Infecciones Intrahospitalarias.
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2. Los mismos seran el nexo entre la institucion y la prestadora de servicios.

¢ De la Empresa Adjudicada
1. Deberd contar, con un responsable técnico para la CEyE, que ostente la representacién de la empresa, lleve la
coordinacion, direccion técnica de la misma, preste asesoramiento técnico y legal sobre el servicio
contratado, con plena dedicacidn y debera de acreditar los siguientes requisitos:

A. Titulo universitario, preferentemente en Instrumentacién quirdrgica, Médico, Bioquimico,
Quimico o Lic. en Enfermeria, con formacion especializada en esterilizacion acreditada mediante
cursos y con demostrada experiencia de al menos 5 afios en el drea de esterilizacién de
materiales quirdrgicos.

B. La Empresa adjudicada deberd contar con el personal especializado propio y en cantidad
suficiente para garantizar la adecuada prestacion del Servicio y la coordinacién mas eficiente con
las unidades asistenciales.

C. Todo el personal contara con capacitacién permanente para el buen desempefio de sus labores y
responsabilidades que acredite titulo universitario en instrumentacidn quirdrgica o licenciatura
en enfermeria, cuyo registro de realizacion serd remitido al Administrador de Contrato.

D. La Empresa debera contar con un programa de entrenamiento continuo para todo el personal de
la Central de Equipos y Esterilizacion (CEyE), a fin de garantizar el buen desempefio de sus
labores y responsabilidades, cuyo registro de realizacién serd remitido al Administrador de
Contrato.

E. El programa de capacitacion incluira: nociones de microbiologia, funcionamiento de los equipos,
principios de limpieza, desinfeccidn y esterilizacidn, seleccion y empaquetado de instrumental,
preparacion de material descartable, cargas de autoclaves, control de los procesos, almacenaje
de material estéril, recoleccion y entrega de material, y uso del equipo de proteccidn personal.

F. Las practicas de trabajo deberan ser seguras, de acuerdo a las instrucciones y directrices del
protocolo seguridad laboral, el que debe ser elaborado y cumplido segin la normativa vigente de
seguridad laboral y accidentes del trabajo.

G. La Empresa adjudicada debera presentar con la oferta, las EETT de los uniformes a ser utilizados
por el personal, el cual debe incluir entre otros, el modelo del gafete identificatorio, el uniforme y
el tipo de calzado, que deberan ajustarse a las normas de seguridad laboral.

ORGANIZACION DE LA CENTRAL

La Central de Esterilizacidon dispondra de un Manual de Procedimientos de los servicios prestados elaborado por la
empresa adjudicada, ajustado al estricto cumplimiento de las normas nacionales e internacionales vigentes,
relacionadas al proceso de esterilizaciéon, manejo de residuos y control de infecciones hospitalarias, y debera
contemplar las condiciones del transporte intra- y extrahospitalarios, siempre y cuando este Gltimo fuese necesario.
Este Manual debera ser remitido al Administrador de Contrato para su conocimiento.

El manual sera presentado a la Alta Gerencia / Administrador del Contrato para su conocimiento y la puesta en

vigencia sera en un plazo de entre 15y 30 dias contados desde la firma del contrato.

La Empresa adjudicada es responsable de la limpieza y mantenimiento del drea destinada para la prestacion del

servicio.

e La Empresa adjudicada es responsable de la provision de todos los insumos necesarios para la prestacion del
servicio, relacionados con los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los equipos y materiales, los
cuales deben ser de calidad reconocida conforme con la aprobacién de autoridades regulatorios nacionales e
internacionales y que forman parte del Manual de Procedimientos.

¢ La Empresa adjudicada adoptara todo tipo de previsiones en su oferta técnica y econémica derivadas del uso de los

productos mencionados.

PROCEDIMIENTO PARA LA DE PRESTACION DEL SERVICIO

1. PROCEDIMIENTO PARA LA DE PRESTACION DEL SERVICIO SOLICITADO

1. INSTRUMENTALES Y MOTORES QUIRURGICOS, PROPIOS, EN COMODATO Y DE TERCEROS.
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1. Para el caso del sistema en comodato los instrumentales y motores quirdrgicos estan enunciados en el
Pliego.

2. Para el caso de recepcion de Instrumentales y Equipos que pertenezcan al MSPyBS, se establece el
siguiente mecanismo:

e La empresa adjudicada debera constituirse en los servicios de los Hospitales Designados por el
MSPyBS que migraran al en el menor plazo posible y no mayor a 30 dias desde la firma del
contrato, a fin de realizar en forma conjunta con los responsables de cada servicio, el analisis del
100% del inventario de los instrumentales y motores que se encuentran en los mismos que se
utilizan en los servicios que se trasladaran a dicho/s Hospital/es.

e De este analisis de inventario surgira un listado con la cantidad y estatus de instrumentales y
motores quirlrgicos habilitados para su uso en las cirugias de acuerdo a su estado, calidad y
funcionalidad.

e Este listado de instrumentales y motores habilitados para su uso en las cirugias seran los Gnicos
que la CEyE recibira para su reprocesamiento y entrega.

e Durante la vigencia contrato la Empresa adjudicada debera comunicar en un plazo no mayor a 48
horas al Administrador de Contrato en caso que los materiales e instrumentales de propiedad del
MSPyBS no cumplan los requisitos de calidad y funcionalidad utilizando el siguiente formulario:

FORMULARIO 3 -
FORMULARIO PARA BAJA DE INSTRUMENTALES, EQUIPOS Y MATERIALES DEL MSPyBS.

NRO DE ITEM DESCRIPCION CANTI- FECHA DETALLE DE FALLAS QUE JUSTIFICAN LA BAJA

DAD

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B°® Encargado de la Empresa Adjudicada

3. Para el caso de recepcion de Instrumentales y Equipos que pertenezcan instrumentales, implantes y
motores quirlrgicos que pertenezcan a Terceros se definirdn los requisitos en el MANUAL DE
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PROCEDIMIENTOS dénde seran establecidos los procesos para la recepcion, reprocesamiento y su
posterior entrega. La CEyE esta obligada a recibir instrumentales y motores quirdrgicos de terceros
asociados a todos los contratos que el MSPyBS tuviere con empresas proveedoras de productos o
servicios, siempre y cuando los mismos estén en condiciones adecuadas y aprobados bajo firma del
administrador del contrato y relnan todos los requisitos que no impidan que la CEyE incurra en
incumplimientos de las normas exigidas en el pliego y posterior contrato. Por ejemplo:

a. No podra recibir instrumental con picaduras u otros dafios que puedan poner en riesgo el
funcionamiento de los equipos.

b. No podra recibir motores de otro uso, no quirdrgicos

¢. Los embalajes utilizados como contenedores de los sets deben tener condiciones de peso
y material adecuados a las normas correspondientes.

d. Otros requisitos establecidos en el Manual de Procedimientos para el mecanismo de
recepcién de instrumental de terceros en la CEyE. La CEyE determinara los procedimientos
de recepcion y entrega de instrumentales y motores quirdrgicos de terceros que fueran
aprobadas por el administrador de contrato como indica el item 1.1.3 del Pliego

2. RECEPCION Y ENTREGA DE MATERIALES.

1. PROCESOS ADMINISTRATIVOS

e La Empresa debera proveer un sistema informatico de gestion del CEyE, con estandares de calidad y debera permitir
la emision de liquidaciones y reportes de control en base a los cuales el oferente adjudicado emitira la factura de los
servicios prestados, a fin de asegurar una eficiente y eficaz gestion logistica de la CEyYE, asi como la transparencia de
todos los procesos.

e Todos los procedimientos administrativos, de entrega y recepciéon de materiales, instrumentales, motores
quirdrgicos y dispositivos descartables, serdn imputados y procesados en el sistema de gestion informatico provisto
por el oferente adjudicado.

e El Administrador del contrato designara al personal necesario encargado de la verificacion de todos los procesos
administrativos a través del sistema informatico de gestién.

= El Administrador del contrato y el personal designado por el mismo tendran acceso permanente al
sistema de gestion por medio de usuarios personales.

= Las planillas consolidadas seran rubricadas por al Administrador de Contrato y el representante de la
Empresa adjudicada, los cuales concluiran en la facturacién y cobro.

= La empresa adjudicada pondra a disposicion del Administrador del Contrato mensualmente el backup
de la base de datos del sistema en medio magnético.

= El MSPyBS podra auditar los procesos establecidos en el contrato.

2. ENTREGA DE MATERIALES A ESTERILIZAR
e El procedimiento y mecanismo para la entrega de MATERIALES A ESTERILIZAR estara definido en el MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS.
¢ A modo referencial se tendran en cuenta los siguientes Formularios (FORMULARIOS 4,5,6,7,8) presentados que
podran ser modificados de mutuo acuerdo entre las partes, a fin de parametrizar el sistema de gestién informatico y
optimizar la gestién y servicios prestados.

FORMULARIO 4 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES SUCIOS QUIROFANO

NRO DE ITEM NOMBRE DEL PACIENTE CIN°® CTD ENTRE FECHA

GADA

36/91



Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 5 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES SUCIOS (UCI/URGENCIAS/OTROS)

NRO DE ITEM NOMBRE DEL PACIENTE CIN°® CTD ENTRE FECHA

GADA

Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B°® Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 6 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES ESTERILES P/ QUIROFANO

NRODEITEM  NOMBREDELPACIENTE CIN° CTDENTRE

GADA POR LA CEYE
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Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 7 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES ESTERILES P/ UCI, URGENCIAS Y OTROS.

NRODEITEM  NOMBRE DEL PACIENTE CIN° CTDENTRE

GADA POR LA CEYE

Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 8 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES.
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NRODEITEM  NOMBRE DELPACIENTE CIN° CTDENTRE

GADA POR LA CEYE

Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

OBSERVACION: Estos formularios son tipologias orientadas a la parametrizacion del sistema de gestion informatico del
oferente, a fin de optimizar la gestion y servicios prestados.

2. VALIDACION DE LOS EQUIPOS, INSTALACIONES Y PROCESOS

Las empresas oferentes adjudicada debe contar con la Licencia de Funcionamiento de la Instalacion (CEyE) expedida por la
Autoridad Sanitaria correspondiente.

e En cumplimiento de las normas internacionales como la OPS/OMS-USAID organismos reconocidos, las empresas
oferentes deberan presentar documentos que garanticen los siguientes aspectos:

a. Los trabajos de validacidn fisica y microbioldgica requeridos por los equipos.

b. Todos los equipos, asi como su instalaciéon cumplirdn, en aquellos casos en que resulte aplicable, con las exigencias
relativas a los aparatos a presion,

c. Asi mismo se exige un compromiso expreso con el mantenimiento preventivo y monitoreo permanente del buen
funcionamiento de los equipos a través de fichas de registro de dichos controles.

d. El MSPyBS podra realizar supervisién y monitoreo de la CEyE periddica, a fin de constatar la calidad y la trazabilidad
de los procesos de esterilizacién y almacenamiento de material estéril.

e. Manual de Prevencion y Control de Infecciones asociadas a la atencion de la Salud capitulo XI Aprobada por
Resolucion SG N° 234/217.

2.1 RESUMEN DE CONTROL DE CALIDAD DEL PROCESO DE ESTERILIZACION QUE COMO MINIMO DEBE CUMPLIR LA CENTRAL
DE ESTERILIZACION.

IDENTIFICAR  REGISTRO DE LA CARGA DE COMPROBAR EN CADA CICLO.

EL CADA CICLO - FECHA DE
PRODUCTO CADUCIDAD DEL MATERIAL
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Controles Temperatura

fisicos . . .
Tiempo Comprobacion de cada ciclo
Presion de vapor
Concentracién
Indicadores Indican que ha pasado las  Comprobar en cada paquete
quimicos condiciones fisicas . .
(al salir de cdmaray antes de usar)
externos
Indicadores Indican si el interior de envases  En el interior de paquetes o envases de
uimicos aquetes han .
g ypaq > 30 litros.
internos

alcanzado las condiciones del

proceso Comprobar antes de usar.

Indicadores Documentacion la eficacia del ~ Almenos 1 por semana en Vapor Alta Temperatura y 1 por ciclo en
bioldgicos proceso de esterilizacion Peréxido de Hidrogeno / Plasma o Vapor de Formaldehido al 2%,
comprobar antes de usar.

Controles Cinta adhesiva o tinta. Comprobar en todos los paquetes
quimicos
externo
Controles En paquetes sin control quimico externo o en los que el volumen o la composicidn hacen dificil
quimicos -
. que el agente esterilizante pase (contenedor).
internos

Verifican uno o todos los pardmetros (integrador)

Existe para todos los sistemas. Comprobar antes de usar.
Controles Esporas: Geobacillus stearothermophilus para vapor.
bioldgicos

Esporas: Geobacillus stearothermophilus para formaldehido sensible a 56°C y 60°C
Esporas: Geobacillus stearothermophilus para formaldehido sensible a 55°C y 62°C

Podran ser de dos tipos: Lectura rapida (horas) y Lectura lenta (dias).

3. PREVISION ANUAL DE MATERIAL A ESTERILIZAR

¢ El volumen de material a esterilizar tendra relacién directa con las prestaciones que ofreceran los Hospitales
designados por el MSPyBS (intervenciones quirurgicas, exploraciones de diagndstico y terapéuticas, quiréfanos, UTI
Adultos, Urgencias, Hospital dia, Internaciones, entre otras).

e Debera contemplar las necesidades de esterilizacion de las areas de Internacién, Urgencias y Consultas
Ambulatorios.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS SERVICIOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS SOLICITADOS.
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Instrumentales quirargicos estériles en comodato:

La empresa adjudicada pondra a disposicion del MSPyBS instrumentales quirlirgicos y motores en comodato que seran de
la mas alta calidad y funcionalidad.

e Todos los instrumentales Quirdrgicos deberan ser fabricados de acuerdo a los estandares internacionales 1SO y
contar con certificado FDA o CE. Todos los instrumentales Quirlrgicos estaran fabricados en Acero Quirdrgico o
Titanio segln se requiera, contar con certificado FDA, CE u otra similar y cuya fabrica cumpla las Normas DIN, ISO,
CE u otra similar.

e Deben tener superficie lisa y opaca, acabado perfecto, llevar grabado laser de la marca y cddigos para la

correspondiente trazabilidad, excepto cuando su forma o tamafio muy pequefio no lo permita.

El material del que estan fabricado los instrumentales debe ser resistentes a los productos adecuados y destinados a

la limpieza y desinfeccidn, asi como resistentes a los multiples procesos por alta y baja temperatura.

Los instrumentales quirdrgicos deberan estar dispuestos en contenedores rigidos y organizadores que faciliten su

uso durante la realizacidn de los procedimientos a los que fueron destinados y garanticen su almacenamiento estéril

hasta el momento a que sean utilizados. Deben estar ordenados por tiempos quirtrgicos (por procesos) y contar con
control quimico externo, integradores quimicos internos y precintos que garanticen la inviolabilidad.

e Los motores quirdrgicos que la CEyE debe poner a disposicion del MSPyBS son como minimo los siguientes:

Perforadores, Sierras oscilantes, Enterétomos y Cranedtomos.

Todos los motores deben ser a bateria de larga duracion. Las Baterias deben entregarse siempre cargadas en 100% y

debe haber cargadores disponibles en los quiréfanos.

e Empaques suaves seran determinados para ciertos elementos segln criticidad del dispositivo médico segin Scala

de Spaulding

La entrega y recepcion de los sets se regira estrictamente por el PROTOCOLO DE COMPOSICION Y UTILIZACION DE

SETS DE INSTRUMENTALES.

e La empresa adjudicada es responsable de la reparacidén y reposicion de los instrumentales en obsolescencia,

dispuestos bajo la modalidad de comodato, sin cargo para el Hospital.

Si se produjera extravio, sustraccion, perdida o mal uso de los instrumentales, la empresa informara formalmente

inmediatamente (24 hs. como maximo) a las autoridades del Hospital y al Administrador del Contrato, a fin de tomar

las medidas correctivas y preventivas correspondientes.

A fines de facilitar el control de los sets en cuanto a la cantidad y el buen estado de funcionamiento de todos sus
componentes, es obligatoria la implementacion del uso del software de trazabilidad para todos los sets de
instrumentales reprocesados, para lo cual cada instrumento debera contar con identificaciéon y marcado mediante
sistema laser o mejor tecnologia aplicada.

Esterilizacidén por alta temperatura (vapor presurizado): La esterilizacién por vapor es el método de eleccién para
todos los materiales quirlrgicos excepto para los materiales que no pueden resistir el calor y la humedad
(temperaturas de 121°C y 134°C). El mecanismo de accidén del calor himedo es por desnaturalizacion de las
proteinas.

Instrumentales quirargicos estériles del MSPyBS o Terceros:

El Administrador del Contrato o Contratante, podra solicitar a la empresa adjudicada o contratada, la recepcion y
esterilizacion en la CEyE de instrumental quirdrgicos y motores de propiedad del MSPyBS o provenientes de terceras
empresas, debiendo firmar el pedido el administrador del contrato.

La empresa deberd garantizar el cumplimiento de garantia de calidad al igual que en cualquiera de los servicios
solicitados.
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e Esterilizacion en alta temperatura (vapor presurizado): La esterilizacion por vapor es el método de eleccidn para
todos los materiales quirdrgicos excepto para los materiales que no pueden resistir el calor y la humedad
(temperaturas de 121°C y 134°C). El mecanismo de accidén del calor himedo es por desnaturalizaciéon de las
proteinas.

e El inventario del instrumental quirdrgico de los Hospitales del MSPyBS designados por el Administrador del
Contrato, es informacién importante para posibles auditorias, por lo cual se debe contar con esta informacién de
manera mensual y remitido a la direccidon del Hospital quien, en casos de auditorias, podra solicitarlo con 48 horas
de anticipacién.

Instrumentales quirdrgicos estériles en comodato:

e Todos los instrumentales quirdrgicos deberan ser fabricados de acuerdo a los estandares internacionales 1SO y
contar con certificado FDA o CE.

Deben tener acabado perfecto, llevar grabado laser de la marca y cddigos para la correspondiente trazabilidad,
excepto cuando su forma o tamafio muy pequefio no lo permita.

El material del que estan fabricado los instrumentales debe ser resistentes a los productos adecuados y destinados a
la limpieza y desinfeccidn, asi como resistentes a los procesos de esterilizacidn a baja temperatura.

Esterilizacion a baja temperatura por Perdxido de Hidrégeno / Plasma o por Vapor Formaldehido. La esterilizacion
de perdxido de hidrégeno / plasma es un proceso a baja temperatura que se basa en la accion de perdxido de
hidrégeno en fase plasma (habitualmente denominado "4° estado de la materia"), que ejerce la accién bactericida.
Siendo un proceso a baja temperatura, por debajo de los 60°C, y baja humedad, es una alternativa a la esterilizacidn
por Oxido de Etileno (de alta toxicidad) para esterilizar materiales termolabiles en plazos maximos de 24 hs.

Esterilizacién a baja temperatura por Vapor de Formaldehido. La esterilizacién por Vapor de Formaldehido es un
proceso a baja temperatura que se basa en la accion del vapor de formaldehido, que ejerce la accidn bactericida.
Siendo un proceso a baja temperatura, por debajo de los 60°C, y baja humedad, es una alternativa a la esterilizacion
por Oxido de Etileno (de alta toxicidad) para esterilizar materiales termolabiles en plazos méaximos de 24 hs.

e La CEyE debera disponer de uno o varios sistemas adecuados para la esterilizacién de los productos termolabiles en
baja temperatura.

Instrumentales quirargicos estériles del MSPyBS o Terceros:

e Esterilizacion a baja temperatura por Perdxido de Hidrogeno / Plasma o Vapor de Formaldehido al 2%, de
Instrumentales y Motores quirdrgicos. La esterilizaciéon por ambos métodos es aceptada y son procesos en baja
temperatura que se basa en la accion de perdxido de hidrégeno en fase plasma, que ejerce la accidn bactericida. EL
Vapor de Formaldehido también posee accién bactericida y esterilizante, siendo un proceso a baja temperatura, por
debajo de los 60°C, y baja humedad. Estos dos métodos son una buena alternativa a la esterilizacién por Oxido de
Etileno (de alta toxicidad) para esterilizar materiales termolabiles en plazos maximos de 24 hs.

e La CEyE debera disponer de un o varios sistemas adecuados para la esterilizacidén de los productos termolabiles en
baja temperatura.
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e El MSPyBS, no aceptara de la empresa contratada, material reprocesado que utilice Esterilizadores por Oxido de
Etileno (ETO).

Paquetes Quirdrgicos Descartables esterilizados:

Deben ser disefiados con las Especificaciones necesarias para la actividad quirdrgica para la que fue disefiada y
estaran dispuestos en paquetes envoltorio simple o doble en papel grado medico Mixto o Tyvek segiin metodologia
de esterilizacion, conteniendo sabanas, pafios (cerrados o fenestrados) y batas quirlrgicas, segiin necesidades de
los Servicios, en condiciones de total esterilidad. Los mismos deberdn contar con controles virados visibles,
validados y trazados.

Los paquetes quirdrgicos descartables estériles en Vapor Alta Temperatura 121°C y 134°C con procesos de Ciclos de
Vacio.

Los campos y cobertores elaborados con material resistente a la penetracién de sangre y otros fluidos.

El material necesario para la actividad quirdrgica estara dispuesto en doble envoltorio y tendra grabado en cada
paquete su fecha de caducidad segln necesidad.

Las compresas de vientre tendran 45 x 45 cm +/- 5 cm, con lineas radiopacas, en material de algodén 100% ultra
absorbible.

Las gasas confeccionadas en algodén deberan tener comominimo 16 hebras por mm?2,

* El plegado debe ser con los bordes hacia adentro, sin dejar hilachas y pelusas.
Materiales quirdrgicos Descartables estériles:

e Deben estar disefiados con las especificaciones necesarias para la actividad quirdrgica para la que fue disefiada y
estaran dispuestos en paquetes de envoltorio suave, segln necesidades de los servicios, en condiciones de total
esterilidad.

¢ Los mismos deberan contar con controles virados visibles, validados y trazados.

5. MATERIAL CONSUMIBLE

Las obligaciones de la empresa adjudicada, para gestion y suministro de este anexo, son como minimo lo siguientes:

o Detergentes (enzimatico, neutro y alcalino) para el lavado manual y automatico.

o Lubricantesy aceites especificos para instrumental,

o Tejido sin tejer en varios tamafios.
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o Rollos de envoltorio pouch de papel mixto de grado médico y polimero trasparente, para esterilizacion por alta y
baja temperatura y todos los demas tipos de esterilizacion a utilizar.

o Cintas de impresora para los registros de control fisico de todos los autoclaves y lavadoras,

o Todos los envoltorios deberan ser en papel de grado medio de alta y garantizada calidad que constituyan verdadera
barrera (tanto en la Central o CEyE, como asi también para los envoltorios quirdrgico y paquetes de preparacién de
campo).

o Controles de esterilizacién y de procesos).

o Filtros para contenedores.

o Etiquetasy precintos para el lacrado de contenedores

o Toallas de papel para secado quirdrgico.

A continuacion, en la tabla de abajo se detalla el listado de servicios de esterilizacidn, servicios de comodato y provision de
paquetes quirdrgicos a ser proveidos por la empresa adjudicada para los Hospitales Generales de Luque y Trauma Dr.
M | Giagni

Monto Total Maximo G. 150.000.000.000, - IVA incluido

Monto Total Minimo G. 75.000.000.000, - IVA incluido

PLANILLA DE ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL HOSPITAL GENERAL DE TRAUMAY LUQUE

ftem Descripcion de Especificaciones Técnicas Método Unidad Presentacion
Bienes/Servicios de
Medida
1 Servicio de Cajas en comodato Estéril. ~ ALTATEMPERATURA  UNIDAD EVENTO

Esterilizacidon con Set AT/VAPOR Comodato 2 a / VAPOR

Provision de 20 piezas T1

Materiales e

Instrumentos

Hospitalarios
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10

Servicio de
Esterilizacidon con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacidon con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
esterilizacidon de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Cajas en comodato Estéril.
Set AT/VAPOR Comodato 21 a
50 piezas T2

Cajas en comodato Estéril.
Set AT/VAPOR Comodato mas
de 50 piezas- T3

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros 2 a 20 piezas-T1

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros 21 a 50 piezas T2

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros mas de 50 piezas- T3

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril Indiv. BT/PEROXIDO
y/o FORMALDEHIDO terceros
15x20cm T1

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Indiv. BT/ PEROXIDO
y/o FORMALDEHIDO Terceros
20x30cm- T2

Servicio de esterilizacién de
materiales hospitalarios
Estéril. Indiv. BT/ PEROXIDO
y/o FORMALDEHIDO Terceros
>30x30cm -T3

Servicio de esterilizacién de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros >30x30 cm -T3

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

BAJATEMPERATURA
/ PEROXIDO DE
HIDROGENO y/o

VAPOR DE
FORMALDEHIDO

BAJA TEMPERATURA
/ PEROXIDO DE
HIDROGENO y/o

VAPOR DE
FORMALDEHIDO

BAJA TEMPERATURA
/ PEROXIDO DE
HIDROGENO y/o

VAPOR DE
FORMALDEHIDO

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO
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11

12

13

Servicio de Servicio de esterilizacién de  DESINFECCIONALTO  UNIDAD
esterilizacion de materiales hospitalarios NIVEL
materiales Desinfecc. Material Terceros
hospitalarios hasta 5 ltrs. - T2
Servicio de Servicio de esterilizacién de  BAJATEMPERATURA  UNIDAD
esterilizacion de materiales hospitalarios / PEROXIDO DE
materiales Estéril. Set BT/ PEROXIDO y/o HIDROGENO y/o
hospitalarios FORMALDEHIDO Terceros 2 a VAPOR DE
20 piezas-T1 FORMALDEHIDO
Servicio de Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta ALTA UNIDAD
Esterilizacién ~ Temperatura y provision de Packs Quirdrgicos Tipo ~ TEMPERATURA
con 1 (PAQUETE QUIRURGICO ESTERIL /VAPOR
Provisién de DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA CIRUGIA
Materiales e GENERAL). CADA PAQUETE DEBE CONTENER: 03
Instrumentos  (tres) chalecos: 2 tamafio grande + 1 tamafio

Hospitalarios

extragrande, todos con refuerzo delantero
impermeable, pufio ¢/ pretina de algodén, fijacidn
con cierre de contacto o abrojo, lazo interno y
externo 03(tres) pares de guantes de guantes
quirdrgicos estériles de latex, 03(tres) toallas de
mano (30x40 cm) 01 (un) cobertor de mesa
quirdrgica 1,50 x 2,50 mtr. 04 (cuatro) campo
quirdrgico (1,20 x 1,20 mtr) con adhesivo de 4 cm
en uno de los bordes. 01 (un) cobertor fenestrado
(2,00 x 3,15 mtr) reforzado impermeable (en 80 x 90
cm) la abertura (de 20x30cm) con adhesivo
hipoalérgico en los 4 bordes, (con bolsillo p/
pico/electro; aspirador; otros) 01 (un) paquete x 2
compresa de vientre 45 x 45 cm de material ultra
absorbente y con indicador radiopaco 01 (un)
paquete x 10, gasa 10 x 10 cm de algoddn 100%. 01
cobertor de mesa mayo 60 x 60 cm y 01 (un)
indicador quimico clase 4 virado, colocado en el
interior de paquete, visible con el paquete cerrado.

EVENTO

EVENTO

EVENTO
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14

15

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Packs Quirlrgicos
Packs Quirdrgicos Tipo 2 (PAQUETE QUIRURGICO
ESTERIL DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA
CIRUGIA GENERAL). CADA  PAQUETE DEBE
CONTENER: 05 (cinco) chalecos: 3 tamafio grande
+2 tamafio extragrande, todos con refuerzo
delantero impermeable, pufio ¢/ pretina de
algoddn, fijacion con cierre de contacto o abrojo;
lazo interno y externo, 10(diez) pares de guantes
quirdrgicos estériles de latex, 10 (diez) toalla de
manos absorbente (30x40 cm), 01 (un) cobertor de
mesa quirdrgica 1,50 x 2,50 cm, 04 (cuatro) campo
quirdrgico (1,20 x 1,20cm) con adhesivo
hipoalérgico de 4 cm (en uno de los bordes), 01
(un) cobertor fenestrado 200 x 315 cm, reforzado
impermeable (en 80 x 90 cm) la abertura (de
20x30cm) con adhesivo en los 4 bordes, con
bolsillo para pico/electro, aspirador , otros), 01
(un) paquete x 2 compresa de vientre 45 x 45 cm de
material ultra absorbente y con indicador
radiopaco, (01) un pack x 10 unidades de gasa 10 x
10 cm de algoddn 100% 01 cobertor de mesa mayo
60 x 60 cm 01 (un) indicador quimico clase 4 virado,
colocado en el interior del paquete, visible con el
paquete cerrado

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Packs Quirurgicos Tipo
3 (PAQUETE QUIRURGICO ESTERIL
DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA CIRUGIA
TRAUMATOLOGICA). cada paquete debe contener:
03 (tres) chalecos:2 tamafio grande + 1 tamafio
extragrande, todos con refuerzo delantero
impermeable, pufio ¢/ pretina de algodén, fijacidn
con cierre de contacto o abrojo; lazo interno y
externo, 03 (tres) pares de guantes quirdrgicos de
latex 03 (tres) toalla de manos absorbente (30x40
cm) 01 (un) cobertor de mesa quirdrgica 1,50 x 2,50
cm, 04 (cuatro) campo quirdrgico (1,20 x 1,20cm)
con adhesivo de 4 cm (en uno de los bordes), 01
(un) cobertor fenestrado 200 x 315 cm, reforzado
impermeable (en 80 x 90 cm) la abertura (de
20x30cm) con adhesivo en los 4 bordes (con
bolsillo para pico/electro; aspirador; otros), 01 (un)
pag x 2 compresa de vientre 45 x 45 cm de material
ultra absorbente y con indicador radiopaco, 03
(tres) pares de guantes quirurgicos estériles 01 (un)
pack x 10 unidades de gasa 10 x 10 cm de algodén
100%. 01 (un) cobertor de mesa mayo 60 x 60 cm
01 (un) indicador quimico clase 4 virado, colocado
en el interior del paquete, visible con el paquete
cerrado.

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

UNIDAD

EVENTO

EVENTO
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16

17

18

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Packs Quirdrgicos Tipo
4 (PAQUETE QUIRURGICO ESTERIL
DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA CIRUGIA
TRAUMATOLOGICA) ADA PAQUETE DEBE
CONTENER: 04 (cuatro) chalecos: 2 tamafio grande
+ 2 tamafio extragrande, todos con refuerzo
delantero impermeable, pufio ¢/ pretina de
algoddn, fijacion con cierre de contacto o abrojo;
lazo interno y externo, 08 (ocho) pares de guantes
quirdrgicos de latex 08 (ocho) toalla de manos
absorbente (30x40 cm), 04 (cuatro) campo
quirdrgico (1,20 x 1,20cm) con adhesivo de 4 cm
(en uno de los bordes), 01 (un) cobertor fenestrado
(2 x 3,15 mtrs) reforzado impermeable de 80 x 90
cm) la abertura (20x30cm) con adhesivo en los 4
bordes (bolsillo pico/electro; aspirador; otros), 01
(un) pag. x 2 compresa de vientre 45 x 45 cm de
material ultra absorbente y con indicador
radiopaco, 04 (cuatro) pares de guantes
quirdrgicos estériles, 01 (un) pack x 10 unidades de
gasa 10 x 10 cm de algod6n 100%, 01 (un) cobertor
de mesa mayo 60 x 60 cm 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado.

Servicio de esterilizacibn con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de PACKS QUIRURGICOS
Tipo 5 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO). CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable tamafio pequefio, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
pequeiio, con refuerzo delantero impermeable,
pufio ¢/ pretina de algoddn, fijacién con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirdrgicos de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 6 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO) CADA PAQUETE DEBE NTENER:
Bata estéril descartable tamafio mediano, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
mediano con refuerzo delantero impermeable,
pufio ¢/ pretina de algoddn, fijacién con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirdrgico de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado

ALTA UNIDAD  EVENTO
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA UNIDAD  EVENTO
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA UNIDAD  EVENTO
TEMPERATURA
/VAPOR
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19

20

21

22

23

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provision de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacidn
con
Provision de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 7 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO) CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable tamafio grande, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
grande con refuerzo delantero impermeable, pufio
¢/ pretina de algoddn, fijacion con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirdrgico de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado

Servicio de esterilizacién con VAPOR / Alta
Temperaturay provisién PACKS QUIRURGICOS
TIPO 8 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO) CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable tamafio extragrande, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
extra grande, con refuerzo delantero impermeable,
pufio ¢/ pretina de algodén, fijacidn con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirdrgico de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado.

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provisién de BATA QUIRURGICA
ESTERIL (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES
DE USO UNICO)_.CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable para procedimientos
menores, terapia intensiva, etc. tamafio standard.

Servicio de esterilizacién con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Sabana Descartable
Tipo 1 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO: pafio estéril, en tela no tejida,
descartable de 1,50 mtr x 2,50 mtr

Servicio de esterilizacibn con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Sabana descartable
Tipo 2 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO: pafio estéril, en tela no tejida,
descartable de 60 x 60 cm

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO
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24 Servicio de
Esterilizacién

con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

25 Servicio de
Esterilizacidn

con
Provision de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

26 Servicio de
Esterilizacién

con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacién con VAPOR / Alta
Temperatura y provisién de Compresas de
Vientre: PACK ESTERIL CONTENIENDO 2 (dos)
UNIDADES COMPRESAS DE VIENTRE ESTERIL 45 X
45 CM; DE ALGODON 100 % ULTRA ABSORBENTE Y
CON INDICADOR RADIOPACO

Servicio de esterilizacibn con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 9 (MATERIALES DESCARTABLES DE UN SOLO
USO) DEBE CONTENER: pack estéril conteniendo
10 unidades de gasa de tamafio 10 x 10 cm de
algoddn 100 % ultra absorbente y con indicador
radiopaco

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 10 (MATERIALES DESCARTABLES DE UN SOLO
USO) DEBE CONTENER: pack estéril conteniendo 5
unidades de gasa de tamafio 10 x 10 c¢cm de
algoddn 100 % ultra absorbente y con indicador
radiopaco

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

EVENTO

EVENTO

EVENTO

El proposito de la Especificaciones Técnicas (EETT), es el de definir las caracteristicas técnicas de los bienes que la convocante
requiere. La convocante preparara las EETT detalladas teniendo en cuenta que:

- Las EETT constituyen los puntos de referencia contra los cuales la convocante podré verificar el cumplimiento técnico de las
ofertas y posteriormente evaluarlas. Por lo tanto, unas EETT bien definidas facilitaran a los oferentes la preparacién de ofertas que
se ajusten a los documentos de licitacién, y a la convocante el examen, evaluacion y comparacién de las ofertas.

- Enlas EETT se deberd estipular que todos los bienes o materiales que se incorporen en los bienes deberan ser nuevos, sin uso 'y
del modelo mas reciente o actual, y que contendran todos los perfeccionamientos recientes en materia de disefio y materiales, a
menos que en el contrato se disponga otra cosa.

- En las EETT se utilizaran las mejores practicas. Ejemplos de especificaciones de adquisiciones similares satisfactorias en el
mismo sector podran proporcionar bases concretas para redactar las EETT.

- Las EETT deberan ser lo suficientemente amplias para evitar restricciones relativas a manufactura, materiales, y equipo
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generalmente utilizados en la fabricacidn de bienes similares.

- Las normas de calidad del equipo, materiales y manufactura especificadas en los Documentos de Licitacién no deberan ser
restrictivas. Siempre que sea posible deberdn especificarse normas de calidad internacionales . Se deberan evitar referencias a
marcas, nimeros de catalogos u otros detalles que limiten los materiales o articulos a un fabricante en particular. Cuando sean
inevitables dichas descripciones, siempre debera estar seguida de expresiones tales como “o sustancialmente equivalente” u “o
por lo menos equivalente”. Cuando en las ET se haga referencia a otras normas o cédigos de practica particulares, éstos solo seran
aceptables si a continuacion de los mismos se agrega un enunciado indicando otras normas emitidas por autoridades reconocidas
que aseguren que la calidad sea por lo menos sustancialmente igual.

- Asimismo, respecto de los tipos conocidos de materiales, artefactos o equipos, cuando Gnicamente puedan ser caracterizados
total o parcialmente mediante nomenclatura, simbologia, signos distintivos no universales o marcas, Unicamente se hara a manera
de referencia, procurando que la alusién se adecue a estandares internacionales cominmente aceptados.

- LasEETT deberan describir detalladamente los siguientes requisitos con respecto a por lo menos lo siguiente:
(@) Normas de calidad de los materiales y manufactura para la produccion y fabricacion de los bienes.

(b) Lista detallada de las pruebas requeridas (tipo y nimero).

(c)  Otrotrabajo adicional y/o servicios requeridos para lograr la entrega o el cumplimiento total.

(d) Actividades detalladas que debera cumplir el proveedor, y consiguiente participacién de la convocante.

(e) Lista detallada de avales de funcionamiento cubiertas por la garantia, y las especificaciones de las multas aplicables en caso
de que dichos avales no se cumplan.

- Las EETT deberan especificar todas las caracteristicas y requisitos técnicos esenciales y de funcionamiento, incluyendo los
valores maximos o minimos aceptables o garantizados, segun corresponda. Cuando sea necesario, la convocante debera incluir un
formulario especifico adicional de oferta (como un Anexo al Formulario de Presentacion de la Oferta), donde el oferente
proporcionara la informacion detallada de dichas caracteristicas técnicas o de funcionamiento con relacién a los valores
aceptables o garantizados.

Cuando la convocante requiera que el oferente proporcione en su oferta una parte de o todas las Especificaciones Técnicas,
cronogramas técnicos, u otra informacién técnica, la convocante debera especificar detalladamente la naturaleza y alcance de la
informacion requerida y la forma en que debera ser presentada por el oferente en su oferta.

Si se debe proporcionar un resumen de las EETT, la convocante debera insertar la informacién en la tabla siguiente. El oferente
preparara un cuadro similar para documentar el cumplimiento con los requerimientos.

D ien rvici

Los bienes y/o servicios deberan cumplir con las siguientes especificaciones técnicas y normas:

DESCRIPCION DEL SERVICIO
MARCO CONCEPTUAL

El presente Pliego tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones del servicio tercerizado requerido por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS) para cubrir completa, correcta y oportunamente la demanda de
instrumental y motores quirdrgicos estériles, ropa quirdrgica descartables y otros dispositivos médicos estériles para todos
los servicios de sus hospitales.

e La Central de Equipos y Esterilizacién (CEyE) se define como el servicio que recibe, acondiciona, procesa, controla y
distribuye, equipamientos biomédicos e instrumental, materiales hospitalarios, todos los sectores de los Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS) con el fin de proveer un insumo seguro para ser usado con el paciente.

e La Central de Equipos y Esterilizacion (CEyE) presenta las siguientes ventajas: Eficiencia, Economia y Seguridad.
(Manual de Esterilizacion para Centros de Salud, OPS/OMS-USAID; Washington 2.008.

e Realizar procesos, con un estricto cumplimiento de normas para garantizar las buenas practicas del proceso de
esterilizacién, en coordinacién con las Jefaturas del Area Especifica, y el Comité de Deteccién y Control de
Infecciones Nosocomiales del Hospital. Para ello la Empresa adjudicada debe introducir de manera obligatoria un
proceso de Gestion de Calidad segln los estandares internacionales establecidos en el Manual de Esterilizacion para
Centros de Salud, OPS/OMSUSAID.

51/91



Cumplir y hacer cumplir procesos de mejora continua y el incremento de productividad requerido, que dependera
de la calidad de informacién proveida por la CEyE y los Hospitales del MSPyBS objetos de esta convocatoria, lo cual
requiere de la trazabilidad mediante el uso de medios digitales.

El servicio debe incluir los productos descartables (de un solo uso), los instrumentales en comodato y motores
quirdrgicos reprocesados en comodato necesario para la prestacion de servicios oportuna y segura por el Hospital.
Para tal efecto los materiales a ser reprocesados deben reunir condiciones minimas de calidad y seguridad que
garanticen el resultado dptimo global exigido a la Central de Esterilizacién en este contrato y que deberan ser
consensuadas entre las partes, seglin los precios del cuadro de ofertas.

El servicio debe incluir el trasporte interno y externo necesario desde el retiro de material sucio o contaminado,
hasta la entrega de material estéril. Para el cumplimiento en tiempo y forma de estos procesos la Empresa
adjudicada sera responsable de la dotacion de RRHH necesarios, seglin la organizacion de los servicios del Hospital.
e La CEyE tiene como funcidn principal proporcionar a todos los servicios del Establecimiento el material esterilizado
en Optimas condiciones para ser utilizado. Debe constar de tres areas organizadas a través de un flujo unidireccional
(ver grafico 1) perfectamente definidas, en donde se realizan actividades especificas:

FLUJO UNIDIRECCIONAL DE AREAS DE TRABAJO

o AREA ROJA: [lamada también zona sucia o area contaminada, en esta zona se realizan las actividades de recepcién
(incluye el trasporte de materiales de los servicios a las areas de esterilizacidn), clasificacion, descontaminacion y
lavado de material.

o AREA AZUL O AMARILLA: llamada también &rea limpia, en esta zona se realizan las actividades de verificacidn,
control, preparacion, empaque y carga de material para esterilizar.

o AREA VERDE: llamada también zona restringida, en ella se realizan actividades como almacenamiento, distribucién y
despacho de material esterilizado.

FLUJO DE PROCESO DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DE LA CONTRATANTE

El MSPyBS, en su red de Hospitales objetos de este pliego, cuenta con 13 quirdfanos instalados en su capacidad maxima,
CON UN PROMEDIO MENSUAL DE 1.350 CIRUGIAS

El MSPyBS pondra a disposicion de la empresa adjudicada algunas areas, dentro de los hospitales a su cargo, de un
espacio destinado para deposito transitorio de los materiales esterilizados de la empresa adjudicada y de otra area

de prelavado, denominado de area de recepcion. Este espacio dentro del Hospital designado debera tener pisos y
paredes construidos de material no poroso, de superficies lavables, resistente a los productos utilizados en la

limpieza y desinfeccion frecuentes, por lo menos una vez al dia. Estas areas seran consideradas de recepcién del
material a reprocesar y de entrega de los productos reprocesados.

El MSPyBS colocara a disposicion de la empresa adjudicada, areas preparadas, a través de un acta de entrega,
debiendo velar por su cuidado con el compromiso a través de una declaracién jurada presentada junto con su
oferta, de hacer entrega de esta al finalizar dicho contrato en las mismas condiciones con las mejoras realizadas.

El drea destinada para la prestacion del servicio debera estar climatizada, evitando la utilizacion de ventiladores y
polucién. La instalacion, adecuacion necesaria, climatizacion y los gastos de servicios basicos estaran a cargo de la
empresa adjudicada.

Los gastos relacionados a la limpieza en las dreas asignadas al servicio estaran a cargo de la empresa adjudicada.

Todos los gastos de traslado, montaje e instalacion de los equipos informaticos, estanteria y/o instalaciones
mencionadas, incluyendo las obras de albafiileria, fontaneria y electricidad necesarias, seran por cuenta del
adjudicatario, bajo la fiscalizacién permanente del personal asignado por el MSPyBS.
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¢ En todos los casos la empresa o el administrador del contrato debe realizar una comunicacidn previa por escrito.
Una vez que se llegue a un acuerdo, todos los gastos que estos cambios impliquen no representaran costos para el
MSPyBS.

e Siempre y cuando la convocante disponga de un Stock de Instrumentales, se realizara la entrega de los mismos a la
Empresa adjudicada bajo inventario, solicitando la esterilizacion, posterior a la verificacion de la funcionalidad de
cada instrumental, seglin pardmetros internaciones y definido en los protocolos de los set.

e VISITATECNICA

La convocante realizara la visita a la CEyE ofertada para cumplir los servicios involucrados en el presente llamado, para lo
cual determinard un comité de inspeccion a fin de asegurar que las instalaciones, equipos, y demas componentes
necesarios existan, estén operativos y cuenten con la correspondencia de lo solicitado.

La visita o visitas necesarias deberan ser coordinadas por parte de la convocante y podran ser realizadas durante y luego
del proceso del llamado.

RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DE LA EMPRESA ADJUDICADA

e Contar con una Central de Reprocesamiento de Materiales Médicos, denominada CEyE propio de la empresa
adjudicada, y esta deberd tener una superficie de trabajo superior a 500 m2 para atender a la Normas
Internacionales, indicadas en el Manual de esterilizacion para centros de salud Washington, D.C.: OPS, © 2008).

Contar con un manual de procedimientos de todos los procesos realizados en la CEyE, asi como para la recepcion y
entrega de materiales estériles entre el quiréfano, otras dependencias y la Central de Esterilizacién.

e Debera presentar Certificado de la Gestion de Calidad dentro de un plazo de 30 (treinta) DIAS contados desde la
firma del contrato entre esta y el Administrador del Contrato designado por el MSPyBS.

Debera disponer de todos aquellos permisos, licencias, homologaciones y revisiones periddicas que en cada
momento marque la legislacion vigente.

Debera realizar los mantenimientos preventivos y correctivos a fin de garantizar la provision del servicio adjudicado.
Debe realizar los trabajos bajo el concepto de presidn positiva de aire (desde el sector limpio hacia sector sucio) y de
forma escalonada. Esto debe estar documentado y certificado por empresas que realizan la auditoria de las
presiones, humedad relativa y temperatura.

Debera proveer los carros de transporte de material limpio y carros de transporte de material sucio para la
prestacion del servicio.

Utilizara los métodos de sellado de los paquetes en envoltorio de papel bilaminado de acuerdo a la normativa
vigente.

Debera presentar al mismo tiempo (junto con la oferta) la planilla del equipamiento disponible para la prestacion de
los servicios.

Estd obligada a dotar a la CEyE del 100% del equipamiento en calidad de comodato, necesario para realizar y
cumplir en tiempo y forma con las condiciones del presente contrato, tales como termo desinfectadoras,
esterilizadores, mobiliarios, equipos y sistemas informaticos y otros, que a su vez deben estar acordes a normas y
reglamentaciones sanitaria vigentes.

e Debera prestar atencion permanente para la recepcién y entrega de los items adjudicados de acuerdo a las
necesidades de todos y cada uno de los servicios del MSPyBS. Los horarios de atencién podran ser diferentes a los
horarios de reprocesamientos de materiales.

Debera asegurar la provision las 24 hs y los 365 dias del afio para garantizar la respuesta a la demanda del/los
Hospital/les.

Se hara responsable de ejecutar todos los reglamentos y ordenamientos dictadas por las autoridades competentes
en materia de seguridad, uso de la via publica, proteccion ecoldgica y de medio ambiente que rijan en el dmbito
nacional en relacion a los servicios a prestar.

e Debera contar con una Gestion Integral de Procesos mediante aplicaciones informaticas especificas, registradas y
operativamente contrastadas, que permitan y faciliten el control de la trazabilidad de los productos proveidos por la
CEyE a todos los sectores del Hospital, indicados por el Administrador del Contrato del MSPyBS.
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Debera trabajar dentro de un comité de Operaciones con el Administrador del Contrato, para juntos realizar la
planificacion técnica, dar el soporte y apoyo estructural para la ejecucién de los procesos que permitan a los
usuarios (médicos y enfermeras), disponer del material esterilizado preciso, en las condiciones de calidad, tiempo y
lugar que se especifican en el presente pliego.

e Contar en cantidad, calidad y en tiempo oportuno con la provisidn de instrumentales y sets de materiales
quirdrgicos, estériles y trazados para los servicios de los Hospitales del MSPyBS.

Asegurar y validar los procesos de esterilizacion de acuerdo a normas nacionales e internacionales, mediante un
Servicio Integral de Esterilizacion y Trazabilidad de todos los bienes en Comodato, propios del MSPyBS y Terceros
que prestan servicios al MSPyBS, que se procesaran en la CEyE.

Disponer de ropa y campos quirtrgicos desechables validados para evitar riesgos de contaminacion y asegurar la
seguridad del paciente y del equipo de trabajo.

Asegurar el 100% del instrumental quirdrgico, motores, contenedores rigidos y los consumibles necesarios para la
Optima calidad de la reprocesamiento de los mismos, a fin de cubrir en tiempo y forma la demanda diaria de todos
los servicios del Hospital.

Contar con un software de trazabilidad para todos los sets de instrumentales reprocesados, los cuales deben estar
garantizados todos los medios necesarios para su implementacion desde el inicio de operaciones.

Debera disponer de forma visible y accesible de extinguidores de fuego a base de CO2 o polvo quimico ABC, con
cantidad suficiente seglin normas vigentes.

Debera presentar la informacién completa (cantidad y especificaciones técnicas) de los equipos a instalados dentro
de la empresa.

Debera contar con control de recambio de aire, temperatura y humedad de acuerdo a estandares internacionales
establecidos en el Manual de Esterilizacién para Centros de Salud de la OPS/OMS-USAID.}

e Debera contar con una terminal de aire comprimido de grado médico para el secado de elementos con lumen
(tubuladuras, trdcares).

¢ Debera contar con equipos instalados y funcionando en un plazo no mayor a 5 dias corridos posterior a la emision
de orden de trabajo.

Debera realizar junto con el Administrador del Contrato o la persona que este designe, un inventario de todos los
instrumentales que posee el Hospital y que pasara a ser parte del cuadro de instrumentales que estara cubierto por
el contrato. Este inventario previo, buscara conocer la cantidad de los mismos, la funcionalidad y definir a través de
una auditoria si la misma seréa substituida, reparada o desechada. La reparacién de los instrumentales no hace parte
del presente contrato.

LISTADO DE EQUIPAMIENTO MINIMO REQUERIDO A LA EMPRESA ADJUDICADA
¢ AREA SUCIA (LAVADO), como minimo:

¢ 02 lavadoras termo desinfectadoras de doble puerta, con sus accesorios de carga.

02 reprocesadores ultrasénicos.

02 pistolas de presion de agua para lavado de limenes y demas productos.

02 pistolas de presion de aire seco para el secado de los productos con lumen.

01 tinel de lavado de carros de doble puerta, para el lavado y desinfeccion de carros e instrumentales.
01 estacién de trabajo para trazabilidad de los instrumentales como minimo

AREA LIMPIA (PREPARACION), como minimo:

estaciones de trabajo en cantidad suficiente para la preparacion de paquetes a esterilizar.

selladoras de bolsas para paquetes de esterilizacién, tipo Tyvek o Mixtas.

03 autoclaves a vapor, de doble puerta, con 18 canastillas de carga como minimo.

01 esterilizador en baja temperatura con vapor de formaldehido de doble puerta con sus canastillas de carga.

01 esterilizador en baja temperatura con vapor de perdxido de hidrogeno y plasma de doble puerta y sus canastillas
de carga.

06 racks de carga con las dimensiones necesarias para las autoclaves.

04 estaciones de trabajo para trazabilidad de los instrumentales como minimo

o AREA ESTERIL (ALMACEN), como minimo:
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- 15 estantes metalicos aireados para canastillas de carga.
- 100 canastas alambradas de acero inoxidables con medidas 1SO de 58 x 29 x 28 cm +/- 5% como minimo.

El equipamiento debera cumplir con las Normativas de DINAVISA en relacién a registros sanitarios y contar con
planillas que avalen los correspondientes mantenimientos preventivos y/o correctivos realizados por los
representantes oficiales de los mismos.

FORMULARIO 1 -
PLANILLA DE EQUIPAMIENTO APORTADO POR LA EMPRESA ADJUDICADA

A MAQUINAS Y EQUIPO INDUSTRIAL CANTIDA DESCRIPCION IMAGENES

DES (MARCA, MODELO, ESTADO)

AREA SUCIA

AREA LIMPIA

AREA ESTERIL
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FORMULARIO 2 -
PLANILLA DE INTRUMENTALES EN COMODATO APORTADO POR LA EMPRESA ADJUDICADA

iTEMS INSTRUMENTALES CANTIDA DESCRIPCION IMAGENES

DES (MARCA, MODELO, ESTADO)

RECURSOS HUMANOS

Del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

1. El Administrador de Contrato serd la designado por el MSPyBS y podra designar a un responsable y/o un equipo de
trabajo liderado por el responsable, a cuyo cargo estara la fiscalizacion y vigilancia de todos los procesos de la CEYE,
el cual trabajara en conjunto con el Comité de Control de Infecciones Intrahospitalarias.

2. Los mismos seran el nexo entre la institucion y la prestadora de servicios.

¢ De la Empresa Adjudicada
1. Debera contar, con un responsable técnico para la CEyE, que ostente la representacion de la empresa, lleve la
coordinacién, direcciéon técnica de la misma, preste asesoramiento técnico y legal sobre el servicio
contratado, con plena dedicacién y debera de acreditar los siguientes requisitos:

A. Titulo universitario, preferentemente en Instrumentacién quirdrgica, Médico, Bioquimico,
Quimico o Lic. en Enfermeria, con formacidn especializada en esterilizacidén acreditada mediante
cursos y con demostrada experiencia de al menos 5 afios en el area de esterilizacion de
materiales quirdrgicos.

B. La Empresa adjudicada deberd contar con el personal especializado propio y en cantidad
suficiente para garantizar la adecuada prestacion del Servicio y la coordinacion mas eficiente con
las unidades asistenciales.

C. Todo el personal contara con capacitacién permanente para el buen desempefio de sus labores y
responsabilidades que acredite titulo universitario en instrumentacién quirdrgica o licenciatura
en enfermeria, cuyo registro de realizacion sera remitido al Administrador de Contrato.

D. La Empresa debera contar con un programa de entrenamiento continuo para todo el personal de
la Central de Equipos y Esterilizacion (CEyE), a fin de garantizar el buen desempefio de sus
labores y responsabilidades, cuyo registro de realizacion sera remitido al Administrador de
Contrato.

E. El programa de capacitacion incluira: nociones de microbiologia, funcionamiento de los equipos,
principios de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion, seleccién y empaquetado de instrumental,
preparacién de material descartable, cargas de autoclaves, control de los procesos, almacenaje
de material estéril, recoleccion y entrega de material, y uso del equipo de proteccidn personal.

F. Las practicas de trabajo deberan ser seguras, de acuerdo a las instrucciones y directrices del
protocolo seguridad laboral, el que debe ser elaborado y cumplido segln la normativa vigente de
seguridad laboral y accidentes del trabajo.

G. La Empresa adjudicada debera presentar con la oferta, las EETT de los uniformes a ser utilizados
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por el personal, el cual debe incluir entre otros, el modelo del gafete identificatorio, el uniforme y
el tipo de calzado, que deberan ajustarse a las normas de seguridad laboral.

ORGANIZACION DE LA CENTRAL

La Central de Esterilizacion dispondra de un Manual de Procedimientos de los servicios prestados elaborado por la
empresa adjudicada, ajustado al estricto cumplimiento de las normas nacionales e internacionales vigentes,
relacionadas al proceso de esterilizacion, manejo de residuos y control de infecciones hospitalarias, y debera
contemplar las condiciones del transporte intra- y extrahospitalarios, siempre y cuando este Gltimo fuese necesario.
Este Manual debera ser remitido al Administrador de Contrato para su conocimiento.

El manual sera presentado a la Alta Gerencia / Administrador del Contrato para su conocimiento y la puesta en
vigencia sera en un plazo de entre 15y 30 dias contados desde la firma del contrato.

e La Empresa adjudicada es responsable de la limpieza y mantenimiento del drea destinada para la prestacion del
servicio.

La Empresa adjudicada es responsable de la provision de todos los insumos necesarios para la prestacion del
servicio, relacionados con los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los equipos y materiales, los
cuales deben ser de calidad reconocida conforme con la aprobacién de autoridades regulatorios nacionales e
internacionales y que forman parte del Manual de Procedimientos.

La Empresa adjudicada adoptara todo tipo de previsiones en su oferta técnica y econémica derivadas del uso de los
productos mencionados.

PROCEDIMIENTO PARA LA DE PRESTACION DEL SERVICIO

1. PROCEDIMIENTO PARA LA DE PRESTACION DEL SERVICIO SOLICITADO

1. INSTRUMENTALES Y MOTORES QUIRURGICOS, PROPIOS, EN COMODATO Y DE TERCEROS.
1. Para el caso del sistema en comodato los instrumentales y motores quirdrgicos estan enunciados en el
Pliego.
2. Para el caso de recepcion de Instrumentales y Equipos que pertenezcan al MSPyBS, se establece el
siguiente mecanismo:

e La empresa adjudicada debera constituirse en los servicios de los Hospitales Designados por el
MSPyBS que migraran al en el menor plazo posible y no mayor a 30 dias desde la firma del
contrato, a fin de realizar en forma conjunta con los responsables de cada servicio, el analisis del
100% del inventario de los instrumentales y motores que se encuentran en los mismos que se
utilizan en los servicios que se trasladaran a dicho/s Hospital/es.

¢ De este analisis de inventario surgird un listado con la cantidad y estatus de instrumentales y
motores quirlrgicos habilitados para su uso en las cirugias de acuerdo a su estado, calidad y
funcionalidad.

e Este listado de instrumentales y motores habilitados para su uso en las cirugias seran los Ginicos
que la CEyE recibira para su reprocesamiento y entrega.

¢ Durante la vigencia contrato la Empresa adjudicada debera comunicar en un plazo no mayor a 48
horas al Administrador de Contrato en caso que los materiales e instrumentales de propiedad del
MSPyBS no cumplan los requisitos de calidad y funcionalidad utilizando el siguiente formulario:

FORMULARIO 3 -
FORMULARIO PARA BAJA DE INSTRUMENTALES, EQUIPOS Y MATERIALES DEL MSPyBS.

NRO DE ITEM DESCRIPCION CANTI- FECHA DETALLE DE FALLAS QUE JUSTIFICAN LA BAJA

DAD
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V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

3. Para el caso de recepcion de Instrumentales y Equipos que pertenezcan instrumentales, implantes y
motores quirlrgicos que pertenezcan a Terceros se definirdn los requisitos en el MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS ddénde seran establecidos los procesos para la recepcion, reprocesamiento y su
posterior entrega. La CEyE estd obligada a recibir instrumentales y motores quirdrgicos de terceros
asociados a todos los contratos que el MSPyBS tuviere con empresas proveedoras de productos o
servicios, siempre y cuando los mismos estén en condiciones adecuadas y aprobados bajo firma del
administrador del contrato y reinan todos los requisitos que no impidan que la CEyE incurra en
incumplimientos de las normas exigidas en el pliego y posterior contrato. Por ejemplo:

a. No podra recibir instrumental con picaduras u otros dafios que puedan poner en riesgo el
funcionamiento de los equipos.

b. No podra recibir motores de otro uso, no quirdrgicos

c. Los embalajes utilizados como contenedores de los sets deben tener condiciones de peso
y material adecuados a las normas correspondientes.

d. Otros requisitos establecidos en el Manual de Procedimientos para el mecanismo de
recepcion de instrumental de terceros en la CEyE. La CEyE determinara los procedimientos
de recepcion y entrega de instrumentales y motores quirtrgicos de terceros que fueran
aprobadas por el administrador de contrato como indica el item 1.1.3 del Pliego

2. RECEPCIONY ENTREGA DE MATERIALES.

1. PROCESOS ADMINISTRATIVOS

¢ La Empresa debera proveer un sistema informatico de gestion del CEyE, con estandares de calidad y debera permitir
la emision de liquidaciones y reportes de control en base a los cuales el oferente adjudicado emitira la factura de los
servicios prestados, a fin de asegurar una eficiente y eficaz gestion logistica de la CEyE, asi como la transparencia de
todos los procesos.

e Todos los procedimientos administrativos, de entrega y recepcién de materiales, instrumentales, motores
quirdrgicos y dispositivos descartables, seran imputados y procesados en el sistema de gestion informatico provisto
por el oferente adjudicado.

¢ El Administrador del contrato designara al personal necesario encargado de la verificacién de todos los procesos
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administrativos a través del sistema informatico de gestion.

= El Administrador del contrato y el personal designado por el mismo tendran acceso permanente al
sistema de gestidn por medio de usuarios personales.

= Las planillas consolidadas seran rubricadas por al Administrador de Contrato y el representante de la
Empresa adjudicada, los cuales concluiran en la facturacién y cobro.

= La empresa adjudicada pondra a disposicion del Administrador del Contrato mensualmente el backup
de la base de datos del sistema en medio magnético.

= E| MSPyBS podra auditar los procesos establecidos en el contrato.

2. ENTREGA DE MATERIALES A ESTERILIZAR
e El procedimiento y mecanismo para la entrega de MATERIALES A ESTERILIZAR estara definido en el MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS.
e A modo referencial se tendran en cuenta los siguientes Formularios (FORMULARIOS 4,5,6,7,8) presentados que
podran ser modificados de mutuo acuerdo entre las partes, a fin de parametrizar el sistema de gestidn informatico y
optimizar la gestion y servicios prestados.

FORMULARIO 4 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES SUCIOS QUIROFANO

NRO DE ITEM NOMBRE DEL PACIENTE CIN°® CTD ENTRE FECHA

GADA

Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 5 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES SUCIOS (UCI/URGENCIAS/OTROS)

NRO DE ITEM NOMBRE DEL PACIENTE CIN°® CTD ENTRE FECHA

GADA
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Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 6 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES ESTERILES P/ QUIROFANO

NRODEITEM  NOMBREDELPACIENTE CIN°  CTDENTRE

GADA POR LA CEYE

Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 7 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES REUTILIZABLES ESTERILES P/ UCI, URGENCIAS Y OTROS.
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NRODEITEM  NOMBRE DELPACIENTE CIN° CTDENTRE

GADA POR LA CEYE

Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

FORMULARIO 8 -
FORMULARIO DE ENTREGA DE MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES.

NRODEITEM  NOMBREDELPACIENTE CIN° CTDENTRE

GADA POR LA CEYE

Detalles adicionales:

V°B° Administrador de Contrato o Encargado del Area en el MSPyBS V°B° Encargado de la Empresa Adjudicada

OBSERVACION: Estos formularios son tipologias orientadas a la parametrizacion del sistema de gestion informatico del
oferente, a fin de optimizar la gestion y servicios prestados.
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2. VALIDACION DE LOS EQUIPOS, INSTALACIONES Y PROCESOS

Las empresas oferentes adjudicada debe contar con la Licencia de Funcionamiento de la Instalacion (CEyE) expedida por la
Autoridad Sanitaria correspondiente.

e En cumplimiento de las normas internacionales como la OPS/OMS-USAID organismos reconocidos, las empresas
oferentes deberan presentar documentos que garanticen los siguientes aspectos:

a. Los trabajos de validacién fisica y microbioldgica requeridos por los equipos.

b. Todos los equipos, asi como su instalaciéon cumplirdn, en aquellos casos en que resulte aplicable, con las exigencias
relativas a los aparatos a presion,

c. Asi mismo se exige un compromiso expreso con el mantenimiento preventivo y monitoreo permanente del buen
funcionamiento de los equipos a través de fichas de registro de dichos controles.

El MSPyBS podra realizar supervisién y monitoreo de la CEYE periddica, a fin de constatar la calidad y la trazabilidad
de los procesos de esterilizacién y almacenamiento de material estéril.

e Manual de Prevencion y Control de Infecciones asociadas a la atencion de la Salud capitulo XI Aprobada por
Resolucién SG N° 234/217.

2.1 RESUMEN DE CONTROL DE CALIDAD DEL PROCESO DE ESTERILIZACION QUE COMO MINIMO DEBE CUMPLIR LA CENTRAL
DE ESTERILIZACION.

IDENTIFICAR  REGISTRO DE LA CARGA DE  COMPROBAR EN CADA CICLO.

EL CADA CICLO - FECHA DE
PRODUCTO CADUCIDAD DEL MATERIAL

Controles Temperatura

fisicos . L .
Tiempo Comprobacion de cada ciclo
Presidn de vapor

Concentracion

Indicadores Indican que ha pasado las  Comprobar en cada paquete
quimicos condiciones fisicas . [
(al salir de cdmara y antes de usar)
externos
Indicadores Indican si el interior de envases  En el interior de paquetes o envases de
uimicos aquetes han .
.q ypad > 30 litros.
internos

alcanzado las condiciones del

proceso Comprobar antes de usar.

Indicadores Documentacion la eficacia del ~ Almenos 1 por semana en Vapor Alta Temperatura y 1 por ciclo en

bioldgicos proceso de esterilizacidn Perdxido de Hidrogeno / Plasma o Vapor de Formaldehido al 2%,
comprobar antes de usar.

Controles Cinta adhesiva o tinta. Comprobar en todos los paquetes

quimicos

externo
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Controles En paquetes sin control quimico externo o en los que el volumen o la composicidn hacen dificil

uimicos .
9 que el agente esterilizante pase (contenedor).
internos
Verifican uno o todos los pardmetros (integrador)
Existe para todos los sistemas. Comprobar antes de usar.
Controles Esporas: Geobacillus stearothermophilus para vapor.
bioldgicos

Esporas: Geobacillus stearothermophilus para formaldehido sensible a 56°C y 60°C
Esporas: Geobacillus stearothermophilus para formaldehido sensible a 55°C y 62°C

Podran ser de dos tipos: Lectura rapida (horas) y Lectura lenta (dias).

3. PREVISION ANUAL DE MATERIAL A ESTERILIZAR

e El volumen de material a esterilizar tendra relacion directa con las prestaciones que ofreceran los Hospitales
designados por el MSPyBS (intervenciones quirurgicas, exploraciones de diagnéstico y terapéuticas, quiréfanos, UTI
Adultos, Urgencias, Hospital dia, Internaciones, entre otras).

e Deberda contemplar las necesidades de esterilizacion de las areas de Internacion, Urgencias y Consultas
Ambulatorios.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS SERVICIOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS SOLICITADOS.

Instrumentales quirdrgicos estériles en comodato:

La empresa adjudicada pondra a disposicion del MSPyBS instrumentales quirlirgicos y motores en comodato que seran de
la mas alta calidad y funcionalidad.

e Todos los instrumentales Quirdrgicos deberan ser fabricados de acuerdo a los estandares internacionales 1SO y
contar con certificado FDA o CE. Todos los instrumentales Quirlrgicos estaran fabricados en Acero Quirlrgico o
Titanio segln se requiera, contar con certificado FDA, CE u otra similar y cuya fabrica cumpla las Normas DIN, SO,
CE u otra similar.

e Deben tener superficie lisa y opaca, acabado perfecto, llevar grabado laser de la marca y codigos para la

correspondiente trazabilidad, excepto cuando su forma o tamafio muy pequefio no lo permita.

El material del que estan fabricado los instrumentales debe ser resistentes a los productos adecuados y destinados a

la limpieza y desinfeccidn, asi como resistentes a los multiples procesos por alta y baja temperatura.

Los instrumentales quirdrgicos deberan estar dispuestos en contenedores rigidos y organizadores que faciliten su

uso durante la realizacidn de los procedimientos a los que fueron destinados y garanticen su almacenamiento estéril

hasta el momento a que sean utilizados. Deben estar ordenados por tiempos quirdirgicos (por procesos) y contar con
control quimico externo, integradores quimicos internos y precintos que garanticen la inviolabilidad.

Los motores quirirgicos que la CEYE debe poner a disposicion del MSPyBS son como minimo los siguientes:

Perforadores, Sierras oscilantes, Enterétomos y Cranedtomos.

¢ Todos los motores deben ser a bateria de larga duracidn. Las Baterias deben entregarse siempre cargadas en 100% y

debe haber cargadores disponibles en los quir6fanos.

Empaques suaves seran determinados para ciertos elementos segin criticidad del dispositivo médico segun Scala

de Spaulding

La entrega y recepcion de los sets se regira estrictamente por el PROTOCOLO DE COMPOSICION Y UTILIZACION DE

SETS DE INSTRUMENTALES.

La empresa adjudicada es responsable de la reparacidn y reposicion de los instrumentales en obsolescencia,

dispuestos bajo la modalidad de comodato, sin cargo para el Hospital.
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Si se produjera extravio, sustraccion, perdida o mal uso de los instrumentales, la empresa informara formalmente
inmediatamente (24 hs. como maximo) a las autoridades del Hospital y al Administrador del Contrato, a fin de tomar
las medidas correctivas y preventivas correspondientes.

¢ A fines de facilitar el control de los sets en cuanto a la cantidad y el buen estado de funcionamiento de todos sus
componentes, es obligatoria la implementacion del uso del software de trazabilidad para todos los sets de
instrumentales reprocesados, para lo cual cada instrumento debera contar con identificacion y marcado mediante
sistema laser o mejor tecnologia aplicada.

Esterilizacion por alta temperatura (vapor presurizado): La esterilizacion por vapor es el método de eleccidn para
todos los materiales quirdrgicos excepto para los materiales que no pueden resistir el calor y la humedad
(temperaturas de 121°C y 134°C). El mecanismo de accién del calor himedo es por desnaturalizacion de las
proteinas.

Instrumentales quirargicos estériles del MSPyBS o Terceros:

El Administrador del Contrato o Contratante, podra solicitar a la empresa adjudicada o contratada, la recepcién y
esterilizacion en la CEyE de instrumental quirGrgicos y motores de propiedad del MSPyBS o provenientes de terceras
empresas, debiendo firmar el pedido el administrador del contrato.

La empresa debera garantizar el cumplimiento de garantia de calidad al igual que en cualquiera de los servicios
solicitados.

e Esterilizacion en alta temperatura (vapor presurizado): La esterilizacion por vapor es el método de eleccidn para
todos los materiales quirdrgicos excepto para los materiales que no pueden resistir el calor y la humedad
(temperaturas de 121°C y 134°C). El mecanismo de accidén del calor himedo es por desnaturalizacién de las
proteinas.

e El inventario del instrumental quirdrgico de los Hospitales del MSPyBS designados por el Administrador del
Contrato, es informacién importante para posibles auditorias, por lo cual se debe contar con esta informacién de
manera mensual y remitido a la direccion del Hospital quien, en casos de auditorias, podra solicitarlo con 48 horas
de anticipacién.

Instrumentales quirdrgicos estériles en comodato:

e Todos los instrumentales quirdrgicos deberan ser fabricados de acuerdo a los estandares internacionales 1SO y
contar con certificado FDA o CE.

e Deben tener acabado perfecto, llevar grabado laser de la marca y cédigos para la correspondiente trazabilidad,
excepto cuando su forma o tamafio muy pequefio no lo permita.

¢ El material del que estan fabricado los instrumentales debe ser resistentes a los productos adecuados y destinados a
la limpieza y desinfeccidn, asi como resistentes a los procesos de esterilizacidn a baja temperatura.

e Esterilizacion a baja temperatura por Perdxido de Hidrogeno / Plasma o por Vapor Formaldehido. La esterilizacion
de perdxido de hidrégeno / plasma es un proceso a baja temperatura que se basa en la accion de perdxido de
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hidrégeno en fase plasma (habitualmente denominado "4° estado de la materia"), que ejerce la accidn bactericida.
Siendo un proceso a baja temperatura, por debajo de los 60°C, y baja humedad, es una alternativa a la esterilizacion
por Oxido de Etileno (de alta toxicidad) para esterilizar materiales termolabiles en plazos méximos de 24 hs.

e Esterilizacidn a baja temperatura por Vapor de Formaldehido. La esterilizacion por Vapor de Formaldehido es un
proceso a baja temperatura que se basa en la accion del vapor de formaldehido, que ejerce la accion bactericida.
Siendo un proceso a baja temperatura, por debajo de los 60°C, y baja humedad, es una alternativa a la esterilizacidn
por Oxido de Etileno (de alta toxicidad) para esterilizar materiales termolabiles en plazos méaximos de 24 hs.

¢ La CEyE debera disponer de uno o varios sistemas adecuados para la esterilizacion de los productos termolabiles en
baja temperatura.

Instrumentales quirargicos estériles del MSPyBS o Terceros:

e Esterilizacién a baja temperatura por Perdxido de Hidrégeno / Plasma o Vapor de Formaldehido al 2%, de
Instrumentales y Motores quirlrgicos. La esterilizaciéon por ambos métodos es aceptada y son procesos en baja
temperatura que se basa en la accién de perdxido de hidrégeno en fase plasma, que ejerce la accidn bactericida. EL
Vapor de Formaldehido también posee accidn bactericida y esterilizante, siendo un proceso a baja temperatura, por
debajo de los 60°C, y baja humedad. Estos dos métodos son una buena alternativa a la esterilizacién por Oxido de
Etileno (de alta toxicidad) para esterilizar materiales termolabiles en plazos maximos de 24 hs.

e La CEyE deberd disponer de un o varios sistemas adecuados para la esterilizacion de los productos termolabiles en
baja temperatura.

e E| MSPyBS, no aceptara de la empresa contratada, material reprocesado que utilice Esterilizadores por Oxido de
Etileno (ETO).

Paquetes Quirdrgicos Descartables esterilizados:

Deben ser disefiados con las Especificaciones necesarias para la actividad quirdrgica para la que fue disefiada y
estaran dispuestos en paquetes envoltorio simple o doble en papel grado medico Mixto o Tyvek seglin metodologia
de esterilizacién, conteniendo sébanas, pafios (cerrados o fenestrados) y batas quirlrgicas, segiin necesidades de
los Servicios, en condiciones de total esterilidad. Los mismos deberdn contar con controles virados visibles,
validados y trazados.

Los paquetes quirdrgicos descartables estériles en Vapor Alta Temperatura 121°C y 134°C con procesos de Ciclos de
Vacio.

Los campos y cobertores elaborados con material resistente a la penetracion de sangre y otros fluidos.

El material necesario para la actividad quirdrgica estara dispuesto en doble envoltorio y tendra grabado en cada
paquete su fecha de caducidad segln necesidad.

Las compresas de vientre tendran 45 x 45 cm +/- 5 cm, con lineas radiopacas, en material de algodén 100% ultra
absorbible.
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e Las gasas confeccionadas en algodén deberan tener comominimo 16 hebras por mm?2,

¢ El plegado debe ser con los bordes hacia adentro, sin dejar hilachas y pelusas.

Materiales quirdrgicos Descartables estériles:

e Deben estar disefiados con las especificaciones necesarias para la actividad quirdrgica para la que fue disefiada y
estaran dispuestos en paquetes de envoltorio suave, segln necesidades de los servicios, en condiciones de total
esterilidad.

¢ Los mismos deberan contar con controles virados visibles, validados y trazados.

5. MATERIAL CONSUMIBLE

Las obligaciones de la empresa adjudicada, para gestion y suministro de este anexo, son como minimo lo siguientes:

o Detergentes (enzimatico, neutroy alcalino) para el lavado manual y automatico.

o Lubricantesy aceites especificos para instrumental,

o Tejido sin tejer en varios tamafos.

o Rollos de envoltorio pouch de papel mixto de grado médico y polimero trasparente, para esterilizacion por alta y
baja temperatura y todos los demas tipos de esterilizacion a utilizar.

o Cintas de impresora para los registros de control fisico de todos los autoclaves y lavadoras,

o Todos los envoltorios deberan ser en papel de grado medio de alta y garantizada calidad que constituyan verdadera
barrera (tanto en la Central o CEyE, como asi también para los envoltorios quirdrgico y paquetes de preparacién de
campo).

o Controles de esterilizacién y de procesos).

o Filtros para contenedores.

o Etiquetasy precintos para el lacrado de contenedores

o Toallas de papel para secado quirdrgico.

A continuacion, en la tabla de abajo se detalla el listado de servicios de esterilizacion, servicios de comodato y provision de

paquetes quirdrgicos a ser proveidos por la empresa adjudicada para los Hospitales Generales de Luque y Trauma Dr.
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Monto Total Maximo

Monto Total Minimo

G. 150.000.000.000, - IVA incluido

G. 75.000.000.000, - IVA incluido

PLANILLA DE ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL HOSPITAL GENERAL DE TRAUMAY LUQUE

item Descripcién de
Bienes/Servicios

1 Servicio de
Esterilizacion con

Provisién de

Materiales e

Instrumentos

Hospitalarios

2 Servicio de
Esterilizacidén con

Provision de

Materiales e

Instrumentos

Hospitalarios

3 Servicio de
Esterilizacidon con

Provision de

Materiales e

Instrumentos

Hospitalarios

4 Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

5 Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Especificaciones Técnicas

Cajas en comodato Estéril.
Set AT/VAPOR Comodato 2 a
20 piezas T1

Cajas en comodato Estéril.
Set AT/VAPOR Comodato 21 a
50 piezas T2

Cajas en comodato Estéril.
Set AT/VAPOR Comodato mas
de 50 piezas- T3

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros 2 a 20 piezas-T1

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros 21 a 50 piezas T2

Método

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/ VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

Unidad
de
Medida

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

Presentacion

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO
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10

11

12

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de
esterilizacion de
materiales
hospitalarios

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros mas de 50 piezas- T3

Servicio de esterilizacién de
materiales hospitalarios
Estéril Indiv. BT/PEROXIDO
y/o FORMALDEHIDO terceros
15x20cm T1

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Indiv. BT/ PEROXIDO
y/o FORMALDEHIDO Terceros
20x30cm-T2

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Indiv. BT/ PEROXIDO
y/o FORMALDEHIDO Terceros
>30x30cm -T3

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set AT/VAPOR
Terceros >30x30 cm -T3

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Desinfecc. Material Terceros
hasta 5 ltrs. - T2

Servicio de esterilizacion de
materiales hospitalarios
Estéril. Set BT/ PEROXIDO y/o
FORMALDEHIDO Terceros 2 a
20 piezas-T1

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

BAJATEMPERATURA
/ PEROXIDO DE
HIDROGENO y/o

VAPOR DE
FORMALDEHIDO

BAJATEMPERATURA
/ PEROXIDO DE
HIDROGENO y/o

VAPOR DE
FORMALDEHIDO

BAJA TEMPERATURA
/ PEROXIDO DE
HIDROGENO y/o

VAPOR DE
FORMALDEHIDO

ALTA TEMPERATURA
/VAPOR

DESINFECCION ALTO
NIVEL

BAJA TEMPERATURA
/ PEROXIDO DE
HIDROGENO y/o

VAPOR DE
FORMALDEHIDO

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

UNIDAD

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO

EVENTO
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13

14

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacion
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Packs Quirdrgicos Tipo
1 (PAQUETE QUIRURGICO ESTERIL
DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA CIRUGIA
GENERAL). CADA PAQUETE DEBE NTENER:

(tres) chalecos: 2 tamafio grande + 1 tamafio
extragrande, todos con refuerzo delantero
impermeable, pufio ¢/ pretina de algodén, fijacion
con cierre de contacto o abrojo, lazo interno y
externo 03(tres) pares de guantes de guantes
quirdrgicos estériles de latex, 03(tres) toallas de
mano (30x40 cm) 01 (un) cobertor de mesa
quirdrgica 1,50 x 2,50 mtr. 04 (cuatro) campo
quirdrgico (1,20 x 1,20 mtr) con adhesivo de 4 cm
en uno de los bordes. 01 (un) cobertor fenestrado
(2,00 x 3,15 mtr) reforzado impermeable (en 80 x 90
cm) la abertura (de 20x30cm) con adhesivo
hipoalérgico en los 4 bordes, (con bolsillo p/
pico/electro; aspirador; otros) 01 (un) paquete x 2
compresa de vientre 45 x 45 cm de material ultra
absorbente y con indicador radiopaco 01 (un)
paquete x 10, gasa 10 x 10 cm de algoddn 100%. 01
cobertor de mesa mayo 60 x 60 cm y 01 (un)
indicador quimico clase 4 virado, colocado en el
interior de paquete, visible con el paquete cerrado.

Servicio de esterilizacibn con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Packs Quirdrgicos
Packs Quirurgicos Tipo 2 (PAQUETE QUIRURGICO
ESTERIL DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA
CIRUGIA GENERAL). CADA PAQUETE DEBE
CONTENER: 05 (cinco) chalecos: 3 tamafio grande
+2 tamafio extragrande, todos con refuerzo
delantero impermeable, pufio ¢/ pretina de
algoddn, fijacién con cierre de contacto o abrojo;
lazo interno y externo, 10(diez) pares de guantes
quirdrgicos estériles de latex, 10 (diez) toalla de
manos absorbente (30x40 cm), 01 (un) cobertor de
mesa quirlrgica 1,50 x 2,50 cm, 04 (cuatro) campo
quirdrgico (1,20 x 1,20cm) con adhesivo
hipoalérgico de 4 cm (en uno de los bordes), 01
(un) cobertor fenestrado 200 x 315 cm, reforzado
impermeable (en 80 x 90 cm) la abertura (de
20x30cm) con adhesivo en los 4 bordes, con
bolsillo para pico/electro, aspirador , otros), 01
(un) paquete x 2 compresa de vientre 45 x 45 cm de
material ultra absorbente y con indicador
radiopaco, (01) un pack x 10 unidades de gasa 10 x
10 cm de algoddn 100% 01 cobertor de mesa mayo
60 x 60 cm 01 (un) indicador quimico clase 4 virado,
colocado en el interior del paquete, visible con el
paquete cerrado

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

UNIDAD

EVENTO

EVENTO
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15

16

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Packs Quirdrgicos Tipo
3 (PAQUETE QUIRURGICO ESTERIL
DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA CIRUGIA
TRAUMATOLOGICA). cada paquete debe contener:
03 (tres) chalecos:2 tamafio grande + 1 tamafo
extragrande, todos con refuerzo delantero
impermeable, pufio ¢/ pretina de algodén, fijacion
con cierre de contacto o abrojo; lazo interno y
externo, 03 (tres) pares de guantes quirdrgicos de
latex 03 (tres) toalla de manos absorbente (30x40
cm) 01 (un) cobertor de mesa quirdrgica 1,50 x 2,50
cm, 04 (cuatro) campo quirdrgico (1,20 x 1,20cm)
con adhesivo de 4 cm (en uno de los bordes), 01
(un) cobertor fenestrado 200 x 315 cm, reforzado
impermeable (en 80 x 90 cm) la abertura (de
20x30cm) con adhesivo en los 4 bordes (con
bolsillo para pico/electro; aspirador; otros), 01 (un)
pag x 2 compresa de vientre 45 x 45 cm de material
ultra absorbente y con indicador radiopaco, 03
(tres) pares de guantes quirdrgicos estériles 01 (un)
pack x 10 unidades de gasa 10 x 10 cm de algodén
100%. 01 (un) cobertor de mesa mayo 60 x 60 cm
01 (un) indicador quimico clase 4 virado, colocado
en el interior del paquete, visible con el paquete
cerrado.

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Packs Quirurgicos Tipo
4 (PAQUETE QUIRURGICO ESTERIL
DESCARTABLE/UN SOLO USO PARA CIRUGIA
TRAUMATOLOGICA) ADA  PAQUETE DEBE
CONTENER: 04 (cuatro) chalecos: 2 tamafio grande
+ 2 tamafio extragrande, todos con refuerzo
delantero impermeable, pufio ¢/ pretina de
algoddn, fijacidn con cierre de contacto o abrojo;
lazo interno y externo, 08 (ocho) pares de guantes
quirdrgicos de latex 08 (ocho) toalla de manos
absorbente (30x40 cm), 04 (cuatro) campo
quirdrgico (1,20 x 1,20cm) con adhesivo de 4 cm
(en uno de los bordes), 01 (un) cobertor fenestrado
(2 x 3,15 mtrs) reforzado impermeable de 80 x 90
cm) la abertura (20x30cm) con adhesivo en los 4
bordes (bolsillo pico/electro; aspirador; otros), 01
(un) pag. x 2 compresa de vientre 45 x 45 cm de
material ultra absorbente y con indicador
radiopaco, 04 (cuatro) pares de guantes
quirdrgicos estériles, 01 (un) pack x 10 unidades de
gasa 10 x 10 cm de algoddn 100%, 01 (un) cobertor
de mesa mayo 60 x 60 ¢cm 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado.

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD

UNIDAD

EVENTO

EVENTO

70/91



17 Servicio de
Esterilizacién

con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

18 Servicio de
Esterilizacién

con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

19 Servicio de
Esterilizacion

con
Provision de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

20 Servicio de
Esterilizacién

con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de PACKS QUIRURGICOS
Tipo 5 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO). CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable tamafio pequefio, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
pequeiio, con refuerzo delantero impermeable,
pufio ¢/ pretina de algoddn, fijacién con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirdrgicos de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado

Servicio de esterilizacibn con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 6 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO) CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable tamafio mediano, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
mediano con refuerzo delantero impermeable,
pufio ¢/ pretina de algoddn, fijacién con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirirgico de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 7 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO) CADA PAQUETE DEBE NTENER:
Bata estéril descartable tamafio grande, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
grande con refuerzo delantero impermeable, pufio
¢/ pretina de algoddn, fijacidon con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirdrgico de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperaturay provisién PACKS QUIRURGICOS
TIPO 8 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO) CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable tamafio extragrande, cada
paquete debe contener: 01 (un) chaleco tamafio
extra grande, con refuerzo delantero impermeable,
pufio ¢/ pretina de algoddn, fijacion con cierre de
contacto o abrojo; lazo interno y externo 01 (un)
par de guantes quirurgico de latex 01 toalla de
mano absorbente (30 x 40 cm) 01 (un) indicador
quimico clase 4 virado, colocado en el interior del
paquete, visible con el paquete cerrado.

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO
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21

22

23

24

25

26

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacidn
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacion
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provision de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de
Esterilizacién
con
Provisién de
Materiales e
Instrumentos
Hospitalarios

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperaturay provision de BATA QUIRURGICA
ESTERIL (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES
DE USO UNICO)_CADA PAQUETE DEBE CONTENER:
Bata estéril descartable para procedimientos
menores, terapia intensiva, etc. tamafio standard.

Servicio de esterilizacién con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Sabana Descartable
Tipo 1 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO: pafio estéril, en tela no tejida,
descartable de 1,50 mtr x 2,50 mtr

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision de Sabana descartable
Tipo 2 (MATERIALES DESCARTABLES ESTERILES DE
USO UNICO: pafio estéril, en tela no tejida,
descartable de 60 x 60 cm

Servicio de esterilizacién con VAPOR / Alta
Temperaturay provision de Compresas de
Vientre: PACK ESTERIL CONTENIENDO 2 (dos)
UNIDADES COMPRESAS DE VIENTRE ESTERIL 45 X
45 CM; DE ALGODON 100 % ULTRA ABSORBENTE Y
CON INDICADOR RADIOPACO

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 9 (MATERIALES DESCARTABLES DE UN SOLO
USO) DEBE CONTENER: pack estéril conteniendo
10 unidades de gasa de tamafio 10 x 10 cm de
algoddn 100 % ultra absorbente y con indicador
radiopaco

Servicio de esterilizacion con VAPOR / Alta
Temperatura y provision PACKS QUIRURGICOS
Tipo 10 (MATERIALES DESCARTABLES DE UN SOLO
USO) DEBE CONTENER: pack estéril conteniendo 5
unidades de gasa de tamafio 10 x 10 cm de
algoddn 100 % ultra absorbente y con indicador
radiopaco

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO

ALTA
TEMPERATURA
/VAPOR

UNIDAD EVENTO
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De las MIPYMES

Para los procedimientos de Menor Cuantia, este tipo de procedimiento de contratacion estara preferentemente reservado
a las MIPYMES, de conformidad al articulo 34 inc b) de la Ley N° 7021/22 “De Suministro y Contrataciones Plblicas". Son
consideradas Mipymes las unidades econémicas que, segin la dimension en que organicen el trabajo y el capital, se
encuentren dentro de las categorias establecidas en el Articulo 5° de la Ley N° 4457/2012 “PARA LAS MICRO, PEQUENAS Y
MEDIANAS EMPRESAS”, y se ocupen del trabajo artesanal, industrial, agroindustrial, agropecuario, forestal, comercial o de
servicio

Plan d 5 del .

La prestacién de los servicios se realizara de acuerdo con el plan de prestacion, indicados en el presente apartado. Asi mismo, de
los documentos de embarque y otros que debera suministrar el proveedor indicados a continuacion:

Plazos de emisién de Ordenes de Servicios:

o La lra orden de servicio debera ser emitida dentro de los 15 (quince) dias corridos posteriores a la firma del
contrato.

corridos anteriores a la fecha de finalizacién de la vigencia del contrato.

Para los casos de los Servicios de Esterilizacion correspondientes a los items comprendidos de 4 al 12, deberan ser
realizado en un plazo no mayor a 48 hs, luego de la recepcidon de la orden de servicio.

Los sets de instrumentales y/o cajas a entregar en caracter de comodato, item 1 al 3, luego de la firma del contrato, la
empresa adjudicada debera realizar relevamientos de los instrumentales necesarios por cada especialidad quirdrgica en
cada hospital con el personal propio de cada hospital autorizado por la Direccién Médica. Se debera poner a disposicién de
cada hospital, en un periodo no mayor a 180 dias desde la firma del contrato los instrumentales segin relevamiento
realizado, y posterior a la recepcion de Orden de Servicio hasta 24 horas para la entrega de cada set de instrumentales.

Para la provision de los packs quirlrgicos correspondientes a los items comprendidos de 13 al 26, deberan ser entregado
en un plazo no mayor a 15 dias, luego de la recepcion de la Orden de Servicio.
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I fiser

Para la presente contratacidn se pone a disposicion los siguientes planos o disefios:

No Aplica

Em men

El embalaje, la identificacién y la documentacion dentro y fuera de los paquetes seran como se indican a continuacion:

No Aplica

In ion r

Las inspecciones y pruebas seran como se indica a continuacion:

No Aplica

indicad e Cumplimi

El documento requerido para acreditar el cumplimiento contractual, sera:

INDICADOR TIPO FECHA DE PRESENTACION PREVISTA (Se indica la
fecha que debe presentar segtin el PBC)

Nota de Remisidn /

L, Nota de Remisién / CONFORME AL PLAN DE ENTREGA DEL SERVICIO
Acta de Recepcion

Acta de Recepcidn

De manera a establecer indicadores de cumplimiento, a través del sistema de seguimiento de contratos, la convocante debera
determinar el tipo de documento que acredite el efectivo cumplimiento de la ejecucién del contrato, asi como planificar la cantidad
de indicadores que deberan ser presentados durante la ejecucidn. Por lo tanto, la convocante en este apartado y de acuerdo al tipo
de contratacion de que se trate, debera indicar el documento a ser comunicado a través del mddulo de Seguimiento de Contratos y

la cantidad de los mismos.
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CONDICIONES CONTRACTUALES

Esta seccion constituye las condiciones contactuales a ser adoptadas por las partes para la ejecucién del contrato.

Interpr ion

1. Si el contexto asi lo requiere, el singular significa el plural y viceversa; y "dia" significa dia calendario, salvo que se haya
indicado expresamente que se trata de dias habiles.

2. Condiciones prohibidas, invalidas o inejecutables. Si cualquier provision o condicién del contrato es prohibida o
resultase invalida o inejecutable, dicha prohibicidn, invalidez o falta de ejecucidn no afectara la validez o el cumplimiento
de las otras provisiones o condiciones del contrato.

3. Limitacion de Dispensas:

a) Toda dispensa a los derechos o facultades de una de las partes en virtud del contrato, debera ser documentada por
escrito, indicar la fecha, estar firmada por un representante autorizado de la parte que otorga dicha dispensa, debera
especificar la obligacidn dispensada y el alcance de la dispensa.

b) Sujeto a lo indicado en el inciso precedente, ningln retraso, prérroga, demora o aprobacion por cualquiera de las
partes al hacer cumplir algin término y condicion del contrato o el otorgar prérrogas por una de las partes a la otra,
perjudicara, afectard o limitard los derechos de esa parte en virtud del contrato. Asimismo, ninguna prérroga
concedida por cualquiera de las partes por un incumplimiento del contrato, servird de dispensa para incumplimientos
posteriores o continuos del contrato.

.2 4

Formalizacion ntr ion

Se formalizara esta contratacion mediante:

Contrato

C g ’ la firma del

Luego de la notificacion de adjudicacidn, el proveedor debera presentar en el plazo establecido en las reglamentaciones vigentes,
los documentos indicados en el presente apartado.

1. Personas Fisicas / Juridicas

e Certificado de no encontrarse en quiebra o en convocatoria de acreedores expedido por la Direccién General de
Registros Publicos;

e Certificado de no hallarse en interdiccion judicial expedido por la Direccion General de Registros Publicos;
Constancia de no adeudar aporte obrero patronal expedida por el Instituto de Prevision Social.

e Certificado laboral vigente expedido por la Direccién de Obrero Patronal dependiente del Viceministerio de Trabajo,
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siempre que el sujeto esté obligado a contar con el mismo, de conformidad a la reglamentacidn pertinente - CPS

¢ En el caso que suscriba el contrato otra persona en su representacién, acompafiar poder suficiente del apoderado
para asumir todas las obligaciones emergentes del contrato hasta su terminacion.

e Certificado de cumplimiento tributario vigente a la firma del contrato.

1.1. La presentacion de los certificados emitidos por las autoridades competentes para cada caso en particular, en el
marco de los supuestos del Art. 21 de la Ley N° 7021/22.

2. Documentos. Consorcios

¢ Cada integrante del Consorcio que sea una persona fisica o juridica debera presentar los documentos requeridos
para oferentes individuales especificados en los apartados precedentes.

e Original o fotocopia del Consorcio constituido

e Documentos que acrediten las facultades del firmante del contrato para comprometer solidariamente al consorcio.

¢ En el caso que suscriba el contrato otra persona en su representacién, acompafiar poder suficiente del apoderado
para asumir todas las obligaciones emergentes del contrato hasta su terminacion.

La convocante debera requerir la presentacion de los certificados, de conformidad al numeral 1.1, al oferente que resultare
adjudicado, con anterioridad a la firma del contrato. Si el oferente no presentare dichos certificados o realizare una declaracion
jurada falsa, la adjudicacidn sera revocada, la garantia de mantenimiento de oferta serd ejecutada y los antecedentes seran
remitidos a la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas.

Sul .

El porcentaje permitido para la subcontratacion sera de:

No Aplica

La subcontratacion del contrato debera ser realizada conforme a las disposiciones contenidas en la Ley, el Decreto Reglamentario y
la reglamentacidn que emita para el efecto la DNCP.

1. Los derechos de propiedad intelectual de todos los planos, documentos y otros materiales conteniendo datos e
informacion proporcionada a la contratante por el proveedor, seguiran siendo, salvo prueba en contrario, de propiedad
del proveedor. Si esta informacidn fue suministrada a la contratante directamente o a través del proveedor por terceros,
incluyendo proveedores de materiales, los derechos de propiedad intelectual de dichos materiales seguiran siendo de
propiedad de dichos terceros.

2. Sujeto al cumplimiento por parte de la contratante del parrafo siguiente, el proveedor indemnizara y liberara de toda
responsabilidad a la contratante, sus empleados y funcionarios en caso de pleitos, acciones o procedimientos
administrativos, reclamaciones, demandas, pérdidas, dafios, costos y gastos de cualquier naturaleza, incluyendo gastos y
honorarios por representacion legal, que la contratante tenga que incurrir como resultado de la transgresion o supuesta
transgresion de derechos de propiedad intelectual como patentes, dibujos y modelos industriales registrados, marcas
registradas, derechos de autor u otro derecho de propiedad intelectual registrado o ya existente en la fecha del contrato
debido a:

a. La instalacidon de los bienes por el proveedor o el uso de los bienes en la Republica del
Paraguay;y
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b. Laventa de los productos producidos por los bienes en cualquier pafs.

Dicha indemnizacién no procedera si los bienes o una parte de ellos fuesen utilizados para fines no previstos en el contrato
o para fines que no pudieran inferirse razonablemente del contrato. La indemnizaciéon tampoco cubrird cualquier
transgresion que resultara del uso de los bienes o parte de ellos, o de cualquier producto producido como resultado de
asociacion o combinacidn con otro equipo, planta o materiales no suministrados por el proveedor en virtud del contrato.

3. Si se entablara un proceso legal o una demanda contra la contratante como resultado de alguna de las situaciones
indicadas en la clausula anterior, la contratante notificard prontamente al proveedor y éste por su propia cuenta y en
nombre de la contratante respondera a dicho proceso o demanda, y realizara las negociaciones necesarias para llegar a un
acuerdo de dicho proceso o demanda.

4. Si el proveedor no notifica a la contratante dentro de treinta (30) dias a partir del recibo de dicha comunicacién de su
intencion de proceder con tales procesos o reclamos, la contratante tendrd derecho a emprender dichas acciones en su
propio nombre.

5. La contratante se compromete, a solicitud del proveedor, a prestarle toda la asistencia posible para que el proveedor
pueda contestar las citadas acciones legales o reclamaciones. La contratante sera reembolsada por el proveedor por todos
los gastos razonables en que hubiera incurrido.

6. La contratante debera indemnizar y eximir de culpa al proveedor y a sus empleados, funcionarios y subcontratistas, por
cualquier litigio, accidon legal o procedimiento administrativo, reclamo, demanda, pérdida, dafio, costo y gasto, de
cualquier naturaleza, incluyendo honorarios y gastos de abogado, que pudieran afectar al proveedor como resultado de
cualquier transgresion o supuesta transgresion de patentes, modelos de aparatos, disefios registrados, marcas registradas,
derechos de autor, o cualquier otro derecho de propiedad intelectual registrado o ya existente a la fecha del contrato, que
pudieran suscitarse con motivo de cualquier disefio, datos, planos, especificaciones, u otros documentos o materiales que
hubieran sido suministrados o disefiados por la contratante o a nombre suyo.

Transporte

La responsabilidad por el transporte de los bienes sera segun se establece en los Incoterms.

Si no esta de acuerdo con los Incoterms, la responsabilidad por el transporte debera ser como sigue:

No Aplica

~onfidencialidad de 1a inf s

1. No debera darse a conocer informacion alguna acerca del analisis, aclaracién y evaluacion de las ofertas, mientras dure
el mismo de conformidad con el articulo N° 52 de la Ley N° 7021/22 “De Suministro y Contrataciones Publicas”, ni sobre las
recomendaciones relativas a la adjudicacion, después de la apertura en publico de las ofertas, a los oferentes ni a personas
no involucradas en el proceso de evaluacion, hasta que haya sido dictada la resolucién de adjudicacion cuando se trate de
un solo sobre. En las respuestas a las solicitudes de aclaracién, los oferentes deberdn indicar si la informacion
suministrada es de caracter reservado, debiendo precisar la norma legal que la establece como secreta o de caracter
reservado, de conformidad a lo estipulado en la Ley N° 5282/14 “DE LIBRE ACCESO CIUDADANO A LA INFORMACION
PUBLICA Y TRANSPARENCIA GUBERNAMENTAL”. Cuando se trate de dos sobres, la confidencialidad de la primera etapa
sera hasta la emision del acto administrativo de seleccion de ofertas técnicas, reanudandose la confidencialidad después
de la apertura en publico de las ofertas econdmicas hasta la emisidn de la resolucién de adjudicacion.

2. La contratante y el proveedor deberan mantener confidencialidad y en ningiin momento divulgaran a terceros, sin el
consentimiento de la otra parte, documentos, datos u otra informaciéon que hubiera sido directa o indirectamente
proporcionada por la otra parte en conexién con el contrato, antes, durante o después de la ejecucion del mismo. No
obstante, el proveedor podra proporcionar a sus subcontratistas los documentos, datos e informacién recibidos de la

78/91



contratante para que puedan cumplir con su trabajo en virtud del contrato. En tal caso, el proveedor obtendra de dichos
subcontratistas un compromiso de confidencialidad similar al requerido al proveedor en la presente clausula.

3. La contratante no utilizara dichos documentos, datos u otra informacidn recibida del proveedor para ningln uso que no
esté relacionado con el contrato. Asi mismo el proveedor no utilizara los documentos, datos u otra informacién recibida de
la contratante para ning(n otro propdsito diferente al de la ejecucidn del contrato.

4. La obligacién de las partes arriba mencionadas, no aplicara a la informacién que:

a. La contratante o el proveedor requieran compartir con otras instituciones que participan en el financiamiento del
contrato,

b. Actualmente o en el futuro se hace de dominio publico sin culpa de ninguna de las partes,

¢. Puede comprobarse que estaba en posesion de esa parte en el momento que fue divulgada y no fue previamente
obtenida directa o indirectamente de la otra parte, o

d. Que de otra manera fue legalmente puesta a la disponibilidad de esa parte por un tercero que no tenia obligacion de
confidencialidad.

5. Las disposiciones precedentes no modificaran de ninguna manera ningin compromiso de confidencialidad
otorgado por cualquiera de las partes a quien esto compete antes de la fecha del contrato con respecto a los suministros o
cualquier parte de ellos.

6. Las disposiciones de esta clausula permaneceran validas después del cumplimiento o terminacion del contrato por
cualquier razén.

1. El proveedor debera proporcionar los datos de identificacion de sus subproveedores, asi como de las personas fisicas
por medio de las cuales propone cumplir con las obligaciones del contrato, dentro de los treinta dias posteriores a la
obtencidn del cédigo de contratacion, y con anterioridad al primer pago que vaya a percibir en el marco de dicho contrato,
con las especificaciones respecto a cada una de ellas. A ese respecto, el contratista deberd consignar dichos datos en el
Formulario de Identificacion del Personal (FIP) y en el Formulario de Identificacién de Servicios Personales (FIS), a través
del Registro del Proveedor del Estado.

2. Cuando ocurra algin cambio en la némina del personal o de los subcontratistas propuestos, el proveedor o contratista
estd obligado a actualizar el FIP.

3. Como requerimiento para efectuar los pagos a los proveedores o contratistas, la contratante, a través del procedimiento
establecido para el efecto por la entidad previsional, verificard que el proveedor o contratista se encuentre al dia en el
cumplimiento con sus obligaciones para con el Instituto de Prevision Social (IPS).

4. La contratante podra realizar las diligencias que considere necesarias para verificar que la totalidad de las personas que
prestan servicios personales en relacion de dependencia para la contratista y eventuales subcontratistas se encuentren
debidamente individualizados en los listados recibidos.

5. El proveedor o contratista debera permitir y facilitar los controles de cumplimiento de sus obligaciones de aporte obrero
patronal, tanto los que fueran realizados por la contratante como los realizados por el IPS, y por funcionarios de la DNCP.
La negativa expresa o tacita se considerara incumplimiento del contrato por causa imputable al proveedor o contratista.

6. En caso de detectarse que el proveedor o contratista o alguno de los subcontratistas, no se encontraran al dia con el
cumplimiento de sus obligaciones para con el IPS, deberan ser emplazados por la contratante para que en diez (10) dias
habiles cumplan con sus obligaciones pendientes con la previsional. En el caso de que no lo hiciera, se considerara
incumplimiento del contrato por causa imputable al proveedor o contratista.

Porcentaj ranti Fi mplimien ntr
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El Porcentaje de Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato es de:

10,00 %

El proveedor debe presentar esta garantia dentro de los 10 dias corridos siguientes a la fecha de suscripcion del contrato.

La garantia adoptara alguna de las siguientes formas: Garantia bancaria o Pdliza de Seguros.

]
=

Peri validez ranti m ntr

El plazo de vigencia de la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato sera de:

La Garantia de cumplimiento de Contrato debera ser presentada por el Contratista dentro de los 10 dias, a partir de la
fecha de suscripcion del Contrato. El plazo de vigencia de la garantia sera desde la firma del contrato hasta por lo menos
treinta dias posteriores al plazo de entrega o ejecucion del contrato. En caso de ser necesario la garantia de fiel
cumplimiento de contrato debera ser renovada y presentada al administrador del contrato, 60 dias antes del vencimiento,
la no aplicacion de lo estipulado sera causal de recision contractual. La Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato se hara
efectiva si la Contratante determinare la Rescision del Contrato por causa imputable al Contratista, conforme a la Ley y al
Contrato. La liberacion de la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato tendra lugar: a mas tardar dentro de los treinta
(30) dias posteriores a la fecha en que el Proveedor haya cumplido con todas sus obligaciones contractuales.

Si la entrega de los bienes o la prestacion de los servicios, se realizare en un plazo menor o igual a diez (10) dias calendario
posteriores a la firma del contrato, la garantia de fiel cumplimiento debera ser entregada antes del cumplimiento de la prestacién.

Una vez cumplidas las obligaciones por parte del proveedor o contratista, la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato podra ser
liberada y devuelta al proveedor, a requerimiento de parte, dentro de los treinta (30) dias contados a partir de la fecha de
cumplimiento de las obligaciones, incluyendo cualquier obligacion relativa a la garantia de los bienes y/o servicios.

Form ndicion

El adjudicado para solicitar el pago de las obligaciones debera presentar la solicitud acompafiada de los siguientes documentos:
1. Documentos Genéricos:
1. Nota de remision u orden de prestacion de servicios seglin el objeto de la contratacion;

2. La factura de pago, con timbrado vigente, la cual deberan expresar claramente por separado el Impuesto al Valor Agregado
(IVA) de conformidad con las disposiciones tributarias aplicables. En ningln caso el valor total facturado podra exceder el
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valor adjudicado o las adendas aprobadas;

REPSE (registro de prestadores de servicios) todos los que son prestadores de servicios;
Certificado de Cumplimiento Tributario;

Constancia de Cumplimiento con la Seguridad Social;

Formulario de Identificacién de Servicios Personales (FIS).

o U AW

Otras formas y condiciones de pago al proveedor en virtud del contrato seran las siguientes:

El pago del Suministro se efectuara con fondos previstos en el Objetos de Gasto 245 asignados al Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social; y de conformidad al Plan de Caja; El llamado es Ad Referendum y Plurianual, de los ejercicios
fiscales 2026-2027-2028-2029-2030. La validez o continuidad de la contratacién quedara supeditada a la disponibilidad de
créditos presupuestarios aprobados y asignaciones del Plan Financiero de los Ejercicios Fiscales siguientes.

EL OFERENTE adjudicado debera solicitar el pago mediante nota dirigida a la Direccidn General de Administracion y
Finanzas, dicha nota deberd ser presentada en la Ventanilla Unica de Proveedores VUP de la Direccién General de
Administracién y Finanzas (Sito en Pettirossi esq. Brasil), donde se procederad a registrarla en forma inmediata en el
Sistema Administrativo Financiero, adjuntando para el efecto la Orden de Compra y/o Servicio, Nota de Remision o
Informe Técnico dependiendo del caso, la Factura, Acta de Recepcién Final debidamente firmado por los responsables, al
momento de recepcién de los bienes y/o Servicios, copia del contrato y Adendas si las hubiere y Certificado de
cumplimiento tributario, una vez verificadas las documentaciones y el cumplimiento contractual de las mismas, el
Departamento de Ejecucién de Contratos procedera a la aprobacién de las documentaciones que se encuentren en
condiciones para continuar con el proceso de pago. En aplicacion a la Ley vigente N° 7408/2024, se procederd a la
retencion de contribuciones sobre el importe de cada factura, deducidos los impuestos correspondientes.

El pago se realizara dentro de los (60) dias contados a partir de la presentacion de la factura por parte del proveedor.

2. La Contratante efectuara los pagos, dentro del plazo establecido en este apartado, sin exceder sesenta (60) dias después de la
presentacion de una factura por el proveedor, y después de que la contratante la haya aceptado. Dicha aceptacién o rechazo,
deberd darse a mas tardar en quince (15) dias posteriores a su presentacion.

3. De conformidad a las disposiciones del Decreto N° 7781/2006, del 30 de Junio de 2006 y modificatoria, en las contrataciones con
Organismos de la Administracion Central, el proveedor debera habilitar su respectiva cuenta corriente o caja de ahorro en un Banco
de plaza y comunicar a la Contratante para que ésta gestione ante la Direccion General del Tesoro Publico, la habilitacion en el
Sistema de Tesoreria (SITE).

S l. .l I I e I l . e I I I I

Si la mora en el pago por parte de la contratante fuere superior a sesenta (60) dias, el proveedor, consultor o contratista,
tendra derecho a solicitar por escrito la suspension de la ejecucion del contrato por causas imputables a la contratante.

La solicitud debera ser respondida por la contratante dentro de los 10 (diez) dias habiles de haber recibido por escrito el
requerimiento. Pasado dicho plazo sin respuesta se considerara denegado el pedido, con lo que se agota la instancia
administrativa quedando expedita la via contencioso administrativa.

Si la demora en el pago fuese superior a ciento veinte (120) dias calendario, el proveedor, consultor o contratista podra
proceder a la suspensidn del cumplimiento del contrato, debiendo comunicar a la contratante con un mes de antelacién
tal circunstancia, a efectos del reconocimiento de los derechos que puedan derivarse de dicha suspension, en los términos
establecidos en la Ley. En este supuesto, el pago total de lo adeudado por la contratante determinara la continuidad del
cumplimiento del contrato.

Anticipo MIPYMES
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Se otorgara Anticipo MIPYMES:

No Aplica

olicitud de Pago de Antici

El plazo dentro del cual se solicitara el anticipo sera (en dias corridos) de:

No Aplica

. el 50 de G . de antici

Indicar en este apartado la forma de instrumentar la garantia de anticipo.

No Aplica

Reajuste

El precio del contrato estara sujeto a reajustes. La formula y el procedimiento para el reajuste seran los siguientes:

El precio del contrato sera reajustable.

Si en el periodo comprendido entre la fecha de apertura de ofertas y la vigencia de la presente contratacién se verificaren
variaciones del salario minimo legal, la Contratante reconocerd el reajuste de precios a partir de la fecha de vigencia del
correspondiente Acto Administrativo Gubernamental.

Eérmul licar:
PR=P0(0.20+0.80* S)
SO
Dénde:
PR: Precio reajustado de la Oferta.
PO: Precio adjudicado (precio original de la Oferta a ser reajustado).

S: Salario minimo mensual, establecido por la Direccién del Trabajo del Ministerio del Trabajo, vigente en el mes de
ejecucion del servicio.

S0: Salario minimo mensual, establecido por la Direccién del trabajo del Ministerio del Trabajo, vigente a la fecha de
apertura de ofertas.

Para la aplicacion del reajuste debera mediar solicitud escrita del Proveedor; y se dara curso a la misma en el momento en
que la Contratante disponga de los recursos presupuestarios pertinentes.
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El reajuste de precios surtira efecto desde el mes en que haya entrado en vigencia el reajuste del salario minimo legal
dispuesto por el Poder Ejecutivo.

No se reconocera reajuste de precios si los servicios contratados se encontrasen atrasados respecto al plazo de ejecucién
correspondiente; o si la Contratante haya constatado fehacientemente que el Proveedor se encuentra en situacién de
incumplimiento respecto de sus obligaciones patronales con el seguro social.

La variacion del valor del contrato por reajuste de precios, no constituye modificacion del contrato en los términos de la Ley N°
7021/22 “De Suministro y Contrataciones Publicas”, sin embargo, deberd contar con un Cédigo de Contratacion, para cuya
obtencidn se debera cumplir con los requerimientos establecidos por la DNCP.

Porcentaje de m

Elvalor del porcentaje de multas que sera aplicado por el atraso en la entrega de los bienes, prestacion de servicios sera de:

0,01 %

La contratante podra deducir en concepto de multas una suma equivalente al porcentaje del precio de entrega de los bienes
atrasados, por cada dia de atraso indicado en este apartado.

La aplicacion de multas no libera al proveedor del cumplimiento de sus obligaciones contractuales.

T interé r Mor

En caso de que la contratante incurriera en mora en los pagos, se aplicarad una tasa de interés por cada dia de atraso, del:

0,001

La mora sera computada a partir del dia siguiente del vencimiento del pago y no incluye el dia en el que la contratante realiza el
pago.

Si la contratante no efectuara cualquiera de los pagos al proveedor en las fechas de vencimiento correspondiente o dentro del
plazo establecido en la presente clausula, la contratante pagara al proveedor interés sobre los montos de los pagos morosos a la
tasa establecida en este apartado, por el periodo de la demora hasta que haya efectuado el pago completo, ya sea antes o después
de cualquier juicio.

Si la mora fuera superior a 60 dias, el proveedor, consultor o contratista tendra derecho a la suspension del contrato, por motivos
que no le seran imputables, previa comunicacion a la contratante, de acuerdo a lo establecido en el articulo 66 de la Ley N° 7021/22.

Impuestos y derechos
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En el caso de bienes de origen extranjero, el proveedor sera totalmente responsable del pago de todos los impuestos, derechos,
gravamenes, timbres, comisiones por licencias y otros cargos similares que sean exigibles fuera y dentro de la RepUblica del
Paraguay, hasta el momento en que los bienes contratados sean entregados al contratante.

En el caso de origen nacional, el proveedor sera totalmente responsable por todos los impuestos, gravamenes, comisiones por
licencias y otros cargos similares incurridos hasta el momento en que los bienes contratados sean entregados a la contratante.

El proveedor serd responsable del pago de todos los impuestos y otros tributos o gravamenes con excepcién de los siguientes:

No Aplica

nvenios Modifi ri

La contratante podra acordar modificaciones al contrato conforme al articulo N° 67 de la Ley N° 7021/22 “De Suministro y
Contrataciones Publicas”.

1. Cuando el sistema de adjudicacion adoptado sea de abastecimiento simultaneo las ampliaciones de los contratos se
regiran por las disposiciones contenidas en la Ley N° 7021/22, sus modificaciones y reglamentaciones, que para el efecto
emita la DNCP.

2. Tratandose de contratos abiertos, las modificaciones a ser introducidas se regiran atendiendo a
la reglamentacion vigente.

3. La celebracién de un convenio modificatorio conforme a las reglas establecidas en el articulo N° 67 de la Ley N° 7021/22,
que constituyan condiciones de agravacion del riesgo cuando la Garantia de Cumplimiento de Contrato sea formalizada a
través de pdliza de seguro, obliga al proveedor a informar a la compafiia aseguradora sobre las modificaciones a ser
realizadas y en su caso, presentar ante la contratante los endosos por ajustes que se realicen a la pdliza original en razén al
convenio celebrado con la contratante.

Limitacion de r nsabili

Excepto en casos de negligencia grave o actuacion de mala fe, el proveedor no tendra ninguna responsabilidad
contractual de agravio o de otra indole frente a la contratante por pérdidas o dafios indirectos o consiguientes, pérdidas de
utilizacion, pérdidas de produccion, o pérdidas de ganancias o por costo de intereses, estipulandose que esta exclusion no
se aplicara a ninguna de las obligaciones del proveedor de pagar a la contratante las multas previstas en el contrato.

R n ili rov r

El proveedor debera suministrar todos los bienes o servicios de acuerdo con las condiciones establecidas en el pliego de
bases y condiciones, sin perjuicio de las responsabilidades establecidas en la Ley N° 7021/22.
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Fuerzam r

El proveedor no estard sujeto a la ejecuciéon de su Garantia de Cumplimiento, liquidacion por dafios y perjuicios o
terminacion por incumplimiento en la medida en que la demora o el incumplimiento de sus obligaciones en virtud del
contrato sea el resultado de un evento de Fuerza Mayor.

1. Para fines de esta clausula, "Fuerza Mayor" significa un evento o situacion fuera del control del proveedor que es
imprevisible, inevitable y no se origina por descuido o negligencia del mismo. Tales eventos pueden incluir sin que
éstos sean los Unicos actos de la autoridad en su capacidad soberana, guerras o revoluciones, incendios,
inundaciones, epidemias, pandemias, restricciones de cuarentena, y embargos de cargamentos.

2. Elproveedor debera demostrar el nexo existente entre el caso notorio y la obligacién pendiente de cumplimiento. La
fuerza mayor solamente podra afectar a la parte del contrato cuyo cumplimiento imposible fue probado.

3. No se consideraran casos de Fuerza Mayor los actos o acontecimientos que hagan el cumplimiento de una
obligacion Gnicamente mas dificil o mas onerosa para la parte correspondiente.

4. Si se presentara un evento de Fuerza Mayor, el proveedor notificard por escrito a la contratante sobre dicha
condicién y causa, en el plazo de siete (7) dias calendario a partir del dia siguiente en que el proveedor haya tenido
conocimiento del evento o debiera haber tenido conocimiento del evento. Transcurrido el mencionado plazo, sin
que el proveedor o contratista haya notificado a la convocante la situacién que le impide cumplir con las
condiciones contractuales, no podra invocar caso fortuito o fuerza mayor. Excepcionalmente, la convocante bajo su
responsabilidad, podra aceptar la notificacion del evento de caso fortuito en un plazo mayor, debiendo acreditar el
interés publico comprometido.

5. La fuerza mayor debe ser invocada con posterioridad a la suscripcion del contrato y con anterioridad al vencimiento
del plazo de cumplimiento de las obligaciones contractuales.

A menos que la contratante disponga otra cosa por escrito, el proveedor continuard cumpliendo con sus obligaciones en
virtud del contrato en la medida que sea razonablemente practico, y buscara todos los medios alternativos de
cumplimiento que no estuviesen afectados por la situacion de fuerza mayor existente.

1. Terminacién por Incumplimiento

a) La contratante, sin perjuicio de otros recursos a su disposicion en caso de incumplimiento del contrato, podra terminar
el contrato, en cualquiera de las siguientes circunstancias:

i. Siel proveedor no entrega parte o ninguno de los bienes dentro del periodo establecido en el contrato, o dentro de

alguna prdrroga otorgada por la contratante; o

ii. Sielproveedorno cumple con cualquier otra obligacién en virtud del contrato; o

iii. Si el proveedor, a juicio de la contratante, durante el proceso de licitacion o de ejecucion del contrato, ha
participado en actos de fraude y corrupcion;

iv. Cuando las multas por atraso superen el monto de la Garantia de Cumplimiento de Contrato;

v. Por suspensidn de los trabajos, imputable al proveedor o al contratista, por mas de sesenta dias calendarios, sin que
medie fuerza mayor o caso fortuito;

vi. En los demas casos previstos en este apartado.

2. Terminacidn por insolvencia o quiebra

La contratante podra terminar el contrato mediante comunicacion por escrito al proveedor si éste se declarase en quiebra
o en estado de insolvencia.

3. Terminacidn por conveniencia

a) La contratante podra en cualquier momento terminar total o parcialmente el contrato por razones de interés publico
debidamente justificada, mediante notificacion escrita al proveedor. La notificacion indicara la razén de la terminacion, asi
como el alcance de la terminacidn con respecto a las obligaciones del proveedor, y la fecha en que se hace efectiva dicha
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terminacion.

b) Los bienes que ya estén fabricados y estuviesen listos para ser enviados a la contratante dentro de los treinta (30) dias
siguientes a la fecha de recibo de la notificacién de terminacion del contrato deberan ser aceptados por la contratante de
acuerdo con los términos y precios establecidos en el contrato. En cuanto al resto de los bienes la contratante podra elegir
entre las siguientes opciones:

-Que se complete alguna porcién y se entregue de acuerdo con las condiciones y precios del contrato; y/o

-Que se cancele la entrega restante y se pague al proveedor una suma convenida por aquellos bienes que hubiesen sido
parcialmente completados y por los materiales y repuestos adquiridos previamente por el proveedor.

Se podran establecer otras causales de terminacidn de contrato, de acuerdo a su naturaleza, y se deberan tener en cuenta
ademas, las previstas en el articulo 72 y concordantes de la Ley N° 7021/22.

r rminacion ntr

Ademas de las ya indicadas en la clausula anterior, otras causales de terminacidn de contrato son:

No Aplica

Fraude v Corruncié

1. La convocante exige que los participantes en los procedimientos de contratacion, observen los mas altos niveles éticos,
ya sea durante el proceso de licitacion o de ejecucidon de un contrato. La convocante actuara frente a cualquier hecho o
reclamacion que se considere fraudulento o corrupto.

2. Si se comprueba que un funcionario publico, o quien actle en su lugar, y/o el oferente o adjudicatario propuesto en un
proceso de contratacidn, hayan incurrido en practicas fraudulentas o corruptas, la convocante debera:

(i) En la etapa de oferta, se descalificara cualquier oferta del oferente y/o rechazara cualquier propuesta de
adjudicacion relacionada con el proceso de adquisicion o contratacion de que se trate; y/o

(i) Durante la ejecucidn del contrato, se rescindira el contrato por causa imputable al proveedor;

(iii) Se remitiran los antecedentes del oferente o proveedor directamente involucrado en las practicas fraudulentas o
corruptivas, a la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas, a los efectos de la aplicacion de las sanciones
previstas.

(iv) Se presentara la denuncia ante las instancias correspondientes si el hecho conocido se encontrare tipificado en la
legislacion penal.

Fraude y corrupcién comprenden actos como:

(i) Ofrecer, dar, recibir o solicitar, directa o indirectamente, cualquier cosa de valor para influenciar las acciones de
otra parte;

(ii) Cualquier acto u omision, incluyendo la tergiversacion de hechos y circunstancias, que engafien, o intenten
engafiar, a alguna parte para obtener un beneficio econdmico o de otra naturaleza o para evadir una obligacion;

(iii) Perjudicar o causar dafio, o amenazar con perjudicar o causar dafio, directa o indirectamente, a cualquier parte o a
sus bienes para influenciar las acciones de una parte;

(iv) Colusién o acuerdo entre dos o mas partes realizado con la intencién de alcanzar un propdsito inapropiado,
incluyendo influenciar en forma inapropiada las acciones de otra parte.

(v) Cualquier otro acto considerado como tal en la legislacion vigente.
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3. Los oferentes deberan declarar que por si mismos o a través de interpdsita persona, se abstendran de adoptar
conductas orientadas a que los funcionarios o empleados de la convocante induzcan o alteren las evaluaciones de las
propuestas, el resultado del procedimiento u otros aspectos que les otorguen condiciones mas ventajosas con relacién a
los demas participantes.

Medi rnativ R ion nfli ravé Avenimien

“Los contratistas, proveedores, consultores y contratantes, podran solicitar la intervencién de la Direccion Nacional de
Contrataciones Publicas alegando el incumplimiento de los términos y condiciones pactados o controversias legales o
técnicas en los contratos regidos por la Ley N° 7021/22. Una vez recibida la solicitud respectiva, dentro de los 15 (quince)
dias habiles siguientes a la fecha de su recepcion, la Direccién Nacional de Contrataciones Publicas sefialara dia y hora
para audiencia de avenimiento a la que seran citadas las partes. Los requisitos y formalidades para admitir o rechazar la
solicitud de intervencion, asi como los demas tramites del procedimiento de avenimiento seran dispuestos en la
reglamentacion. Seran aplicables al procedimiento de Avenimiento las disposiciones contenidas en la seccion | del
Capitulo XVI “PROCEDIMIENTOS JURIDICOS SUSTANCIADOS ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE CONTRATACIONES
PUBLICAS” de la Ley N° 7021/22.

El procedimiento de Mediacién se podra llevar a cabo ante:

- El Poder Judicial.

El mediador debera pertenecer a las Listas del Poder Judicial o del CAMP, segln la seleccion de sede establecida.

Todas las controversias que deriven del presente contrato o que guarden relacion con éste y sean susceptibles de transaccién o

conciliacién, podran ser resueltas por mediacién, conforme con las disposiciones de la Ley N° 7021/22 “De Suministro y
Contrataciones PUblicas”, de la Ley N° 1879/02 “De Arbitraje y Mediacion” y las condiciones del contrato. El proceso sera presidido

mediante la asistencia de un tercero neutral, denominado mediador, de conformidad a la sede establecida. Se aplicara el
reglamento respectivo y demas disposiciones que regulen dicho procedimiento al momento de ser requerido, declarando las partes
conocer y aceptar los vigentes, incluso en orden a su régimen de gastos y costas, considerandolos parte integrante del presente

contrato. Para la ejecucion del acta de Mediacidon, o para dirimir cuestiones que no sean arbitrables, las partes se someteran a la

jurisdiccion de los tribunales de la ciudad de Asuncién, Republica del Paraguay.

Medio al /0 de Resolucién de Confli 4 del Arbitrai

El procedimiento arbitral se podra llevar a cabo ante las sedes del Centro de Arbitraje y Mediacién del Paraguay (en adelante,
"CAMP"). El tribunal sera conformado por:

No Aplica
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MODELO DE CONTRATO

Este modelo de contrato, constituye la proforma del contrato a ser utilizado una vez adjudicado al proveedor y en los plazos
dispuestos para el efecto por la normativa vigente.

EL MODELO DE CONTRATO SE ENCUENTRA EN UN ARCHIVO ANEXO A ESTE DOCUMENTO.
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FORMULARIOS

Los formularios dispuestos en esta seccidn son los estandar a ser utilizados por los potenciales oferentes para la preparacion de sus
ofertas.

ESTA SECCION DE FORMULARIOS SE ENCUENTRA EN UN ARCHIVO ANEXO A ESTE DOCUMENTO, DEBIENDO LA CONVOCANTE
MANTENERLO EN FORMATO EDITABLE A FIN DE QUE EL OFERENTE LO PUEDA UTILIZAR EN LA PREPARACION DE SU OFERTA.
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