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Consultas Realizadas

Licitacion 455242 - LPN N2 151/2024
"ADQUISICION DE AUTOCLAVES DE
ESTERILIZACION PARA EL HOSPITAL GENERAL
DE LUQUE"

Consulta 1 - */ ITEM 2 - Autoclave de esterilizacidon

09-10-2024

En los Items Solicitados del portal de la DNCP menciona en cantidad 2.600.000.000, y en precio unitario 1, entendemos que
la Cantidad seria 1 y el precio unitario 2.600.000.000, favor confirmar si nuestra apreciacién es correcta.

15-10-2024

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 2 - /* PLANILLA DE PRECIOS

09-10-2024

En el item 2 de la Planilla de precios menciona en cantidad 2.600.000.000, entendemos que la Cantidad seria 1y que la
cifra 2.600.000.000 corresponderia al precio referencial, favor confirmar si nuestra apreciacién es correcta.

15-10-2024

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 3 - EETT

16-10-2024

Donde dice: 4.2 Capacidad de la cdmara interna: de 560 Litros aprox.
Solicitamos a la convocante definir la capacidad minima de la cdmara interna, recomendamos “Capacidad de la camara
interna: de 560 Litros o mayor.”

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 4 - EETT

16-10-2024

Donde dice: 4.3 Camaras interna y externa en acero inoxidable 316 o superior y pulido de 0,2 um.
Solicitamos a la convocante dejar como opcional lo referente al pulido de 0.2 um. Recomendamos solicitar con paredes de
espesor de 6mm. “Camaras interna y externa en acero inoxidable 316 o superior con espesor de 6mm.”

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-
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Consulta 5 - EETT

Donde dice: 4.5 Puertas automéaticas de deslizamiento vertical tipo guillotina, fabricadas en 316Ti con un espesor de 10
mm y pulidas en 0.2 um, provistas con junta de silicona y bloqueo neumético.

Solicitamos a la convocante modificar el espesor solicitado y dejar en 6mm ya que con este espesor ya se asegura la
seguridad de contencidén de la presién y de la temperatura interna del equipo y dejar como opcional el grado del pulido.
“Puertas automaticas de deslizamiento vertical tipo guillotina, fabricadas en 316Ti con un espesor de 6mm y pulidas de 0.2
um, provistas con junta de silicona y bloqueo neumético.”

25-10-2024

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 6 - EETT

16-10-2024

Donde dice: 5.15 Posibilidad de modificar los parametros de los ciclos pregrabados o como minimo dos ciclos
programables.

Recomendamos a la convocante solicitar como minimo 8 programas programables y asi dar opciones de los ciclos y dar un
mejor rendimiento al servicio. “Posibilidad de modificar los parametros de los ciclos pregrabados o como minimo 8 ciclos
programables.”

25-10-2024

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 7 - EETT

16-10-2024

Donde dice: 5.27 Control de vapor, aire comprimido, etc. Mediante véalvulas solenoides, y/o neumaticas.
Recomendamos a la convocante solicitar en este punto solo valvulas neumdticas ya que éstas son de grado médico y
presentan con esto muchas mejores prestaciones que otros tipos de valvulas. “Control de vapor, aire comprimido, etc.
Mediante valvulas neumaticas.”

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 8 - EETT

Donde dice: 7.3 El plazo de entrega no debera ser superior a los 90 dias.

Solicitamos a la convocante tener en cuenta que los procesos de importacién estan siendo afectados tanto por la baja del
rio como también por otros factores por tanto solicitamos encarecidamente modificar el plazo. “El plazo de entrega no
deberd ser superior a los 150 dias.”

El servicio de Esterilizacién del Hospital General de Luque requiere con urgencia la adquisicién de los equipos, ajustarse al
PBC.-
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Consulta 9 - EVALUACION

16-10-2024

Solicitamos Amablemente a la Convocante compartir los documentos respaldatorios que arbitrariamente los oferentes no
presentan en el dia de la apertura y asi garantizar la trazabilidad entre Registro Sanitario, Datos Garantizados, Catéalogos,
Registro de importacién a los efectos de mantener la transparencia en los procesos licitatorios

25-10-2024

Ajustarse al PBC, en ella se establecen los lineamientos pertinentes al caso.-

Consulta 10 - EETT

16-10-2024

DONDE DICE: 3.1 Presentar Certificado de Normas de calidad especificas: FDA, CE, JIS, RINA, ANVISA o TUV al menos
alguna de ellas. Dicho documento debe estar vigente e

indicar marca ofertada.

PODRIA SER: 3.1 Presentar Certificado de Normas de calidad especificas: FDA, CE, JIS, RINA, ANVISA o TUV al menos alguna
de ellas. Dicho documento debe estar vigente e

indicar marca ofertada. O bien la carta de extensién de vigencia por la empresa Certificadora y que la misma sea trazable

25-10-2024

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 11 - EETT -ltems 1y 2

16-10-2024

DONDE DICE: 5.3 Panel frontal con pantalla tactil a color de 7" o mayor dimensién, indicadora de desarrollo de programa,
mandémetro y unidad de programacion de ciclos con

cédigos de accesos.

PODRIA SER: Panel frontal con pantalla tactil a color de entre un rango de 5" a 7" o superior dimensién (DE ACUERDO A LA
TECNOLOGIA DEL FABRICANTE), indicadora de desarrollo de programa, manémetro y unidad de programacién de ciclos con
cédigos de accesos.

25-10-2024

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 12 - EETT - ltem N° 2

16-10-2024

Dispositivo biomédico disefiado para esterilizar por vapor saturado de agua y formaldehido (Equipo Hibrido). - Hacemos
constar que el Equipo y Tecnologia de esterilizaciéon por Formaldehido es altamente toxico inclusive cancerigeno (a pesar
de ser un gran agente de esterilizacién con efecto Germicida y Esporicida) Esta catalogado en el grupo CANCERIGENO,
MUTAGENICO - https://www.cancer.gov/espanol/cancer/causas-prevencion/riesgo/sustancias/formaldehido

25-10-2024

Ajustarse al PBC, la norma ISO 45001 trata del primer documento internacional de gestién de seguridad y salud en el
trabajo orientado a transformar las practicas laborales en todo el mundo. Dicho documento esta integrado por normativas
sobre gestién de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHAS 18001) Medioambiental (ISO 14001) y de Calidad (ISO 9001).
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Consulta 13 - LUGAR DE ENTREGA

16-10-2024

DONDE DICE:

Lugar de Entrega: Depésito de la Direccién Biomédica (Avda. Venezuela N° 1492 al lado del INERAM). La recepcién del Bien
serd en el horario de 07:00 a 15:00 horas. El oferente deberd presentar Nota de Remisién donde se especifiquen (Marca,
Modelo, Procedencia, N° de Serie) del item adjudicado. En ese momento se procederd a la elaboracién del Acta de
Recepcién Provisoria a solo efecto de cortar los plazos de entrega.

PODRIA SER: LUGAR DE ENTREGA DIRECTAMENTE EN EL HOSPITAL DE LUQUE

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 14 - Especificaciones Tecnicas

16-10-2024

ITEM 1 Autoclave de esterilizacién.Donde dice Presentar Certificado de Normas de calidad especificas: FDA, CE, JIS, RINA,
ANVISA o TUV al menos alguna de ellas. Dicho documento debe estar vigente e indicar marca ofertada. Para mayor
seguridad de la convocante al momento de evaluar, requerir que dicho documento se encuentre Apostillado o
Consularizado debidamente legalizado. Sugerimos de la siguiente manera "Presentar Certificado de Normas de calidad
especificas: FDA, CE, JIS, RINA, ANVISA o TUV al menos alguna de ellas. Dicho documento debe estar vigente, apostillado o
Consularizado, debidamente legalizadoe indicar marca ofertada.

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 15 - Especificaciones Tecnicas

16-10-2024

Iltem 1 - Autoclave de Esterilizacién, "Donde dice Presentar Certificado de Normas de calidad generales: ISO 13485. Dicho
documento debe estar vigente e indicar marca y modelo ofertado." Requerimos que este punto se requiera de la siguiente
manera "Presentar Certificado de Normas de calidad generales: ISO 13485. Dicho documento debe estar vigente e indicar
la marca y modelo o naturaleza del bien ofertado. Considerando que la ISO 13485 es norma de fabricacién de equipos
medicos y naturalmente se emite a la fabrica describiendo el tipo de dispositivo a fabricar. Tambien para mayor seguridad
de la convocante al momento de evaluar, requerir que dicho documento se encuentre Apostillado o Consularizado
debidamente legalizado.

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 16 - Especificaciones Tecnicas

16-10-2024

Item 1-Autoclave de esterilizacién, donde dice"Certificado de aprobacién de la cdmara emitida por la ASME o PED".
Solicitamos amablemente a la convocante requerir estos certificaods por separados. Esta solicitud se debe a que ASME
emite ceritificado de fabricacién de calderas y recipientes a presién acorde a la norma ASME, este certificado hace
referencia al fabricante; Sin embargo el Certificado PED emite la Pressure equipment directive por sus siglas (Directiva de
equipamientos de presién) quienes determinan que el DISENO de los equipos de presion cumplen con las directivas PED e
indica la naturaleza, marca y modelo del equipo certificado.

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-
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Consulta 17 - Especificaciones Tecnicas

Item 1- Autoclave de esterilizacién, donde solicita "4.5 Puertas autométicas de deslizamiento vertical tipo guillotina,
fabricadas en 316Ti con un espesor de 10 mm y pulidas en 0.2 um, provistas con junta de silicona y bloqueo neumatico."
Solicitamos amablemente a la convocante especificar la calidad de acero inoxidable fabricada en 316Ti o 316L sabiendo
que son nomenclaturas de calidad de acero inoxidable dependiente de la regién o pais de fabricacién y de esta manera
evitar confusién al momento de evaluar la oferta. sugerimos " Puertas autométicas de deslizamiento vertical tipo guillotina,
fabricadas en 316Ti 0 316L con un espesor de 10 mm y pulidas en 0.2 um, provistas con junta de silicona y bloqueo
neumatico."

Ajustarse al PBC.-

Consulta 18 - Plazo de entrega

16-10-2024

Donde solicita Plazo de entrega 60 dias

Solciitamos amablemente a la convocante ampliar dicho plazo de entrega a 90 dias considerando que estos dispositivos en
todos los fabricantes tienen un plazo de fabricacién no menor a 50 dias, cabe mencionar que el tiempo de transporte via
maritima no es inferior a 45 dias dependiendo del pais de origen, caso sea mercosur no son menores a 20 dias (transporte
terrestre), esto sin contar el tiempo de importacién y nacionalizacién de los productos.

25-10-2024

El servicio de esterilizacién del Hospital General de Luque requiere con urgencia la adquisicidn de los equipos. Ajustarse al
PBC.

Consulta 19 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

16-10-2024

En el punto 1 de del titulo en mencidn solicitamos agregar para fabricantes y/o Representantes Declaracién Jurada de
poseer la capacidad de produccién para proveer la cantidad ofertada en el
tiempo solicitado.

25-10-2024

Ajustarse al PBC.

Consulta 20 - Especificaciones Tecnicas

16-10-2024

En este punto 4.2 Capacidad de la cdmara interna: de 560 Litros aprox. Solicitamos permitan ofertar equipos de 500Litros
en adelante

25-10-2024

Ajustarse a la Gltima versién del PBC.-
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Consulta 21 - Especificaciones Tecnicas

16-10-2024

7.3 El plazo de entrega no deberd ser superior a los 90 dias. Favor el plazo de tienpo de entrega ampliar a 120 dias

25-10-2024

El servicio de esterilizacién del Hospital General de Luque requiere con urgencia la adquisicidon de los equipos. Ajustarse al
PBC.-

Consulta 22 - ITEM 02: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACION

16-10-2024

favor permitir equipo de apartir 500 Litros en adelante

25-10-2024

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 23 - Especificaciones Tecnicas

16-10-2024

En el 5.31, no ser excluyentes de otras normas similares

25-10-2024

Ajustarse al PBC, la consulta no es especifica.-

Consulta 24 - Especificaciones Tecnicas item 2

16-10-2024

en este punto 6.5
Insumos asociados al uso del equipo seglin recomendacién del fabricante; 5
cajas con 24 cartuchos de formaldehido granulado como minimo. Agregar y/o frascos

25-10-2024

Ajustarse a la Gltima versién del PBC

Consulta 25 - PBC

16-10-2024

La entrega a parque de Biomedica con la remisién ya corta el plazo de la multa?

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-
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Consulta 26 - Especificaciones Técnicas

17-10-2024

En el item 1 donde dice "Puertas automaticas de deslizamiento vertical tipo guillotina, fabricadas en 316Ti con un espesor
de 10 mm y pulidas en 0.2 um, provistas con junta de silicona y bloqueo neumético". Solicitamos amablemente a la
convocante aclarar a que se refiere con bloqueo neumatico especificamente.

25-10-2024

Consiste en impedir la utilizacién de una fuente de energia de aire durante una operacion.

Consulta 27 - Especificaciones Técnicas

17-10-2024

Solicitamos amablemente a la convocante donde dice "Panel frontal con pantalla tactil a color de 7" o mayor dimensioén,
indicadora de desarrollo de programa, mandmetro y unidad de programacién de ciclos con cédigos de accesos" a que se
refiere con Indicadora de Desarrollo de Programa que se encuentra en el item 1.

25-10-2024

Indicador de desarrollo de programa., que tipo de ciclo se encuentra, en que parte del proceso, entre otros.

Consulta 28 - Especificaciones Técnicas

17-10-2024

En el item 1 donde dice "Control del ciclo de esterilizacién por presién", solicitamos a la convocante tener en cuenta que
los esterilizadores para hospitales hacen los controles de ciclo por temperatura y por presién, y que los esterilizadores que
controlan por presién ya son utilizados en las areas de laboratorio y de desechos.

25-10-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 29 - Especificaciones Tecnicas

Iltem 1 - Autoclave de Esterilizacién, "Donde dice Presentar Certificado de Normas de calidad generales: 1ISO 13485. Dicho
documento debe estar vigente e indicar marca y modelo ofertado." Requerimos que este punto se requiera de la siguiente
manera "Presentar Certificado de Normas de calidad generales: ISO 13485. Dicho documento debe estar vigente e indicar
la marca y modelo o naturaleza del bien ofertado. Considerando que la ISO 13485 es norma de fabricacién de equipos
medicos y naturalmente se emite a la fabrica describiendo el tipo de dispositivo a fabricar. Tambien para mayor seguridad
de la convocante al momento de evaluar, requerir que dicho documento se encuentre Apostillado o Consularizado
debidamente legalizado. Ademas SI LA RESPUESTA SERA AJUSTARSE AL PBC FAVOR JUSTIFICAR DICHA RESPUESTA, ES UN
REQUISITO SEGUN LA LEY 7021.

La ISO 13485 es una norma que hace referencia al sistema de gestién de la calidad aplicable para dispositivos médicos, el
cual debe estar vigente al momento de presentar oferta. Serdn consideradas las ISOs que mencionen el producto ofertado,
en el alcance del certificado ISO 13485, y que permitan la trazabilidad de la informacién. Favor Ajustarse al PBC
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Consulta 30 - 15013485

28-10-2024

Solictamos a la convocante una aclaracion formal de que exactamente significa 1SO13485 para la misma, con ello lo que
buscamos es entender porque solicita dicho documento como si fuese que es del equipo siendo que el certificado es
emitido para todas las fabricas en el mundo en razon de la capacidad de produccion de los equipos por su naturaleza y no
en especifico por cada modelo que fabrica. Favor realizar las aclaraciones tecnicas correspondientes

05-11-2024

La ISO 13485 es una norma que hace referencia al sistema de gestién de la calidad apicable para dispositivos médicos, el
cual debe estar vigente al momento de presentar oferta. Serdn consideradas las ISOs que mencionen el producto ofertado,
en el alcance del certificado ISO 13485, y que permitan la trazabilidad de la informacion. Favor Ajustarse al PBC

Consulta 31 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - 6. ACCESORIOS

29-10-2024

Para el item 1y 2 en la parte donde dice 6.2 "2 (cuatro) pares de guantes para temperatura por cada equipo" Solicitamos
amablemente a la convocante aclarar si serian cuatro unidades de guantes.

06-11-2024

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 32 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion

29-10-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con volumen total de 650 litros?

05-11-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 33 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con cdmara interior-2

29-10-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con cdmara interior: -0,1/0,3 MPa; Camisa: 0,3 Mpa?

05-11-2024

Ajustarse al PBC.

Consulta 34 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con generador-3

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con generador de vapor incorporado de 0,8 Mpa, con temperatura
diseflada: 150°C; con presion de trabajo de 0,25 Mpa, con temperatura méaxima de trabajo de 134°C?

Ajustarse al PBC.-
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Consulta 35 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con precision del control de
temperatura-4

29-10-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con precision del control de temperatura de: +0,2°C; con sistema de vacio:
de bomba de vacio con circulacién de agua; con material de la camara de: S30408; con fuente de alimentacién: 380 V/50
Hz, con consumo de 56 kVA?

05-11-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 36 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con carro -5

29-10-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con carro, impresora, con cubierta lateral de chapa metélica, compresor de
aire?

05-11-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 37 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion sin sensor PT100-6

29-10-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion sin sensor PT100, sin calculo de valor de FO, sin generador de vapor?

05-11-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 38 - ITEM 1 autoclave de esterilizacidn sin puertas automaticas-7

29-10-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacién sin puertas automaticas de deslizamiento vertical tipo guillotina?

05-11-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 39 - ITEM 1 equipo de osmosis-8

29-10-2024

Se solicita a la convocante aclarar que seria un equipo de osmosis

05-11-2024

Se trata de un sistema de filtracién que purifica el agua mediante una membrana semipermeable, a una determinada
presion capaz de retener (y separar) cualquier particula contaminante en suspensién
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Consulta 40 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion sin mano vacuometro-9

29-10-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion sin mano vacuometro de camara interna?

05-11-2024

Ajustarse al PBC.-

Consulta 41 - Plazo de reposiciéon de bienes

Donde dice plazo de reposicién de bienes, 5 (cinco) dias habiles, contados a partir de la notificacidn por escrito por parte de
la convocante, Solicitamos sea de al menos 20 dias para la reposicién

Ajustarse al PBC.-

Consulta 42 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

30-10-2024

En el punto 7 de requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica solicitamos sea incluido cualquier
documento que sea considerado como constancia de que el equipo estee en tramite de registro asi como el pago de
arancel por el tramite de emisién del registro

05-11-2024

El producto debe contar con registro vigente, aprobado por la autoridad sanitaria, es decir, debe estar aprobado por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, Favor Ajustarse al PBC

Consulta 43 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

En el punto 4.2 de las EETT considerar al menos equipo de 500 Litros en adelante de esta forma permitird apertura para
tener mayor cantidad de oferentes

05-11-2024

De acuerdo a la demanda del hospital, que se encuentra en crecimiento, requerimos la capacidad de 550 litros en
adelante, favor ajustarse al PBC.

Consulta 44 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

En el punto 4.5 de las EETT no limitar a un solo tipo de acero inoxidable, considerar también fabricados en 316L que es de
la misma cualidades de las solicitadas.

05-11-2024

Ajustarse al PBC.-
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Consulta 45 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

Plazo de entrega solicitamos sea de 120 dias.

05-11-2024

El servicio de esterilizacién del Hospital General de Luque requiere con urgencia la adquisicién de los equipos. Ajustarse a
la Ultima versién del PBC.

Consulta 46 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

En el Punto 4.2 de las EETT del Item 2, conisderar equipo de 500 litros en adelante

05-11-2024

De acuerdo a la demanda del hospital, que se encuentra en crecimiento, requerimos la capacidad de 550 litros en
adelante, favor ajustarse al PBC.

Consulta 47 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

En el punto 4.3 de las EETT del item 2, considerar que los equipos esten construidos en 316 / 316L / 316Ti asi no limitara a
un solo oferente.

05-11-2024

Solicitamos la fabricacién con los mayores estédndares de calidad de tal manera a garantizar la durabilidad del equipo y el
mayor tiempo operativo dentro del servicio. Favor Ajustarse a la Ultima versién del PBC.

Consulta 48 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

En el item 2, en el punto 4.5 considerar que estén construidos en 316 / 316L / 316Ti asi dara mayor apertura a oferentes

05-11-2024

Solicitamos la fabricacién con los mayores estandares de calidad de tal manera a garantizar la durabilidad del equipo y el
mayor tiempo operativo dentro del servicio. Favor Ajustarse a la Ultima versién del PBC.

Consulta 49 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

En el punto 5.31 considerar otras normativas similares

05-11-2024

Ajustarse al PBC.
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Consulta 50 - Especificaciones Tecnicas

30-10-2024

En el punto 5.31 del item 2, considerar otras normativas similares

05-11-2024

Ajustarse al PBC.

Consulta 51 - PBC

30-10-2024

No se visualiza quien se hara cargo de la desistalacion de los equipos que no estan en funcionamiento asi como adecuacion
del sitio

05-11-2024

Conforme a lo establecido en el PBC, el oferente debera correr con todos los gastos asociados para el traslado e instalacién
de los equipos (sin costo para el MSPBS). Los nuevos equipos deben ser instalados y dejados en funcionamiento. Favor
ajustarse al PBC.

Consulta 52 - Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad
técnica

05-11-2024

Donde solicitan: 7. Registro Sanitario para todos los items o Constancia de Renovacién emitida por DINAVISA de que el
mismo se encuentra en trdmite de renovacién y que el mismo ente certifique que el/los productos pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

Favor considerar que los items solicitados son considerados por DINAVISA como equipos de laboratorio, por tanto para
DINAVISA no precisan de Registro Sanitario. Recomendamos indicar este punto como opcional posterior a las
averiguaciones en la misma DINAVISA. Licitaciones recientes han considerado este punto como opcional para estos mismos
tipos de equipos.

12-11-2024

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 53 - ESPECIFICACION TECNICA - ITEM 2 AUTOCLAVE DE
ESTERILIZACION (HIBRIDO)

05-11-2024

DONDE SOLICITAN: 6.5 Insumos asociados al uso del equipo seglin recomendacion del fabricante; por un periodo de dos
afnos (paquetes o bolsas, agente activador, indicadores quimicos y biolégicos). Recomendamos se indiquen las cantidades
de bolsas, agentes, indicadores y biolégicos y cualquier otro accesorio y/o insumos que precise el servicio para este tipo de
equipo, de manera a unificar la cotizacién de todos los oferentes, sino cada quien podria considerar lo que mejor le parezca
y eso no hace a la igualdad de participacién y competitividad exigida por la Ley de Contrataciones. Ademas en ningdn
momento se menciona la cantidad por lo menos en promedio diario de ciclos de vapor y ciclos con formaldehido que se
realiza en la institucién como para intentar realizar los calculos para una programacion por los 2 (dos) aflos como se exige.

12-11-2024

Ajustarse a la ultima version del PBC.-
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Consulta 54 - ESPECIFICACION TECNICAITEM 1Y 2

05-11-2024

DONCE SOLICITAN: 3.2 Presentar Certificado de Normas de calidad generales: ISO 13485.Dicho documento debe estar
vigente e indicar marca y modelo ofertado. Favor considerar que la norma I1SO 13485, no certifica por modelo, sino la
fabricacién de familias de productos, por tanto este punto no es posible de cumplir al exigir ISO 134858 del Modelo.
Recomendamos considerarlo como opcional o indicar la correspondencia a la marca y descripcion de los equipos cotizados,
no especificar modelo.

12-11-2024

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 55 - ESPECIFICACION TECNICAITEM 1Y 2

05-11-2024

DONDE SOLICITAN: 4.5 Puertas automaticas de deslizamiento vertical tipo guillotina, fabricadas en 316Ti con un espesor de
igual o mayor a 6mm y pulidas de grados opcional, provistas con junta de silicona y bloqueo neumatico. Sobre el punto
mencionado, favor aclarar suficientemente la palabra opcional a que hacen mencién a que punto en particular hace
referencia o si corresponde a todo el punto, no queda claro, podemos considerar que refiere al espesor de igual o mayor a
6mm?

12-11-2024

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 56 - Visita al sitio de ejecucion del contrato

En el PBC indica No Aplica. Solicitamos a la convocante permita la realizacién de la visita técnica, que para la envergadura
de los equipos se hacen necesarios para una correcta cotizacién de ambos items. Esta gestién permitiria conocer la
necesidad de conexiones eléctricas o no, de adecuacién de sala o no, y otras conexiones para la correcta instalacién y
puesta en marcha de los equipos.

Ajustarse al PBC.-

Consulta 57 - Especificaciones técnicas - Apartado 4.5 de caracteristicas -
ltems 1y ?2

06-11-2024

Se solicita amablemente a la convocante, considerar en los items 1y 2, en el apartado 4.5. que el espesor sea de 9 mm
como minimo, debido a que un mayor espesor permitird mayor temperatura interna en la cdmara del autoclave y mayor
homogeneidad, asi como también no se tendran fluctuaciones considerables de temperatura, permitiendo mayor ahorro
energético. Adicionalmente, solicitamos que la pulida no sea opcional, ya que a mayor grado de espejo(pulida),se facilita la
limpieza y evita la formacién de colonias o biofilm, por lo que se sugiere que la pulida sea igual o mayor a 0.2 um.

12-11-2024

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-
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Consulta 58 - Especificaciones técnicas - item 2

06-11-2024

Se solicita amablemente a la convocante, considerar en el item 2, en el apartado 6.5. indicar de la siguiente manera
"Insumos asociados al uso del equipo segin recomendacién del fabricante; por un periodo de dos afios (cartuchos de
formaldehido granulado)", ya que en la descripcién del apartado 1.1, solicitan dicho agente esterilizante, a fin de completar
de forma eficiente el proceso de esterilizacién a bajas temperaturas.

12-11-2024

Ajustarse a la Gltima versién del PBC.-

Consulta 59 - Plan de entregas

Se solicita amablemente a la convocante que en el apartado de Plan de entregas, el plazo maximo se unifique con lo
indicado en los apartados 7.3 de especificaciones de los items 1y 2, e indicar, plazo de entrega no deberd ser superior a los
90 dias.

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 60 - ESPECIFICACIONES TECNICAS

12-11-2024

Solicitamos que para ambos item las declaraciones de modelos en la is013485 sean de carater de naturaleza teniendo
encuenta que ya son varias las consultas que remiten al pliego de bases y condicones sobre este punto. favos tener en
cuenta que atenta totalmente con lo establecido en la ley 7021 o aparentemente desconocen el contenido de las
1SO13485.

14-11-2024

Favor ajustarse a la versiéon 5 del PBC que menciona la modificaciéon en dicho apartado. La ISO 13485 debe estar vigente e
indicar marca y descripcién del producto ofertado.

Consulta 61 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion

12-11-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con volumen total de 650 litros? Inlcuyendo la construccion

14-11-2024

Favor ajustarse a la version 5 del PBC. La capacidad indicada se encuentra en el rango contemplado en las Especificaciones
Técnicas

Consulta 62 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con bomba de vacio -3

12-11-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con bomba de vacio con circulacion de agua, con tiempo de secado de 0 a
9999 seg?

14-11-2024

Favor ajustarse a la versiéon 5 del PBC
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Consulta 63 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion de 650 litros-4

12-11-2024

Se podria amitir un autoclave de esterilizacion de 650 litros con temperatura maxima de trabajo de 134 grados?

14-11-2024

Favor ajustarse a la version 5 del PBC. Rango de temperatura de esterilizacién variable de 121°C a 134°2C o mayor rango.

Consulta 64 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con temperatura disenada
de 150 grados-5

12-11-2024

"Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con temperatura disefiada de 150 grados, con generador de vapor de
0,8 Mpa?"

14-11-2024

Favor ajustarse a la versiéon 5 del PBC. Rango de temperatura de esterilizacién variable de 121°C a 134°C o mayor rango.

Consulta 65 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con provision-6

12-11-2024

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con provision de equipo de osmosis por separado

14-11-2024

Favor ajustarse a la versiéon 5 del PBC. El equipo de osmosis debe funcionar acorde a los requerimientos del equipo
ofertado.

Consulta 66 - ITEM 1 autoclave de esterilizacion con precision -7

Se podria admitir un autoclave de esterilizacion con precision de temperatura de +0,2 grados

Favor ajustarse a la versién 5 del PBC.

Consulta 67 - ITEM 1 autoclave con puerta automatica-2

12-11-2024

Se podria admitir un autoclave con puerta automatica, con pantalla tactil LCD; con presién de cdmara interior: -0,1/0,3
MPa; Camisa: 0,3 Mpa; con presion de trabajo de 0,25 Mpa como minimo?

14-11-2024

Favor ajustarse a la version 5 del PBC.
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Consulta 68 - VISITA AL SITIO DE EJECUCION DEL CONTRATO

13-11-2024

Nos parece llamativo que no se realice visita al sitio para dimensionar el gasto en la instalacion y si se necesita retirar
algun equipo inoperativo si lo hubiere para asi realizar mejor un costeo adecuado para la instalacién de los equipos

14-11-2024

Favor ajustarse a la version 5 del PBC.

Consulta 69 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

13-11-2024

En el punto 7 de requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica, solicitamos que se admita en
tramite de registro con el comprobante de abono de iniciar la gestion en DINAVISA

14-11-2024

Ajustarse a la Ultima versién del Pbc, el producto ofertado debe contar con Registro Sanitario vigente, ya que la constancia
de que el producto ha sido aprobada por la autoridad sanitaria que regula la comercializacién de los dispositivos médicos

Consulta 70 - EETT

13-11-2024

en el 3.2 de EETT donde solictan que estee descripto el modelo del equipo le recordamos a la conovcante que el ISO 13485
es certificacion de la Fabrica y no asi de los equipos con los modelos por lo que se sugiere eliminar ese dicho.

14-11-2024

Ajustarse a la ultima versién del Pbc que menciona la modificaciéon en dicho apartado. La ISO debe estar vigente e indicar
marca y descripcién del producto ofertado
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