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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LOS BIENES:

V.
d'obierno SUBLERMOLASSO
delEcuador

LOTE 30 - PAQUETE QUIRURGICO PARA RECEPCION DEL RECIEN NACIDO

# Requerimientos técnicos minimos de UNOPS

A |ELEMENTOS CONSTITUTIVOS

Una (1) Sabana térmica aluminizada.

Una (1) Pinza umbilical.

Dos (2) Pafiales de tela.

Una (1) Perilla para aspiracion de secreciones

Una (1) Manilla de identificacién de Recién Nacido

DOCUMENTACION A PRESENTAR CON LA OFERTA

1. Registro sanitario del producto ofertado emitido por el ARCSA vigente al momento de la entrega.

.En caso de no contar con el registro sanitario, el licitante debera presentar una declaracién jurada comprometiéndose a
registrar el producto en el Ecuador (ante ARCSA) de resultar adjudicado.

En el caso de resultar adjudicado, para la firma del contrato, debera presentar documentacion de soporte de inicio del
tramite de registro sanitario ante ARCSA.

En caso que la solicitud de registro sanitario del producto sea rechazada, el contrato podra ser rescindido.

Resulta indispensable contar con el registro sanitario vigente al momento de la entrega de los bienes.

2. Al menos una autorizacidn de comercializacién emitida por un pais miembro fundador de GHTF, a saber:

- Certificado de conformidad con la regulacidn europea para dispositivos médicos: MDR 2017/745/EU o MDD 93/42/CEE
(sélo vélida para certificados emitidos antes del 25/05/2020)

- Autorizacion FDA (Food and Drug Administration) de EEUU.

- SOR/98-282 de Canada.

- TGA Conformity Certification de Australia

- PMDA pre-market approval de Japén

3. Certificado ISO 13485 del fabricante emitido por un organismo notificado o acreditado en Europa, Estados Unidos,
Japon, Canada o Australia.

4. Autorizacion del fabricante para ofertar los bienes.

5. Manual de usuario completo y folleto técnico en espaiiol o traduccion simple en espafiol.

6. Declaracidn jurada del licitante que acepta las condiciones de garantia técnica establecidas en las bases y que se

compromete a entregar junto con el equipo un certificado de garantia técnica del fabricante a nombre del beneficiario

Nota: Todas las certificaciones requeridas para los lotes deben estar vigentes a la fecha de presentacion de
cotizacion y a la entrega del bien.

Para el caso de la certificacion ISO 13485, la misma debera estar vigente al momento de presentar
cotizacion, durante el periodo de fabricacién y a la entrega del bien.

Se aclara que para la evaluacion de la oferta s6lo se considerara la vigencia de las certificaciones a la fecha
de presentacion de la cotizacion.

Asimismo, tener en cuenta que la vigencia de las certificaciones debera ser valida al momento de la entrega.
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Para la ISO 13485 se verificara, al momento de la entrega, la vigencia durante el periodo de fabricacion del
bien.

SERVICIOS POSTVENTA

Postventa Tipo |

Documentacién a entregar con cada equipo (unidad):

- Manual de usuario en espafiol con las indicaciones para su uso. Este documento debera
incluir los principios de funcionamiento, riesgos asociados al uso e indicaciones de limpieza y
mantenimiento necesarias para garantizar el funcionamiento adecuado del equipo.

Entrega: el equipo debe ser entregado ya ensamblado en el destino indicado en las bases y
condiciones. El equipo sera acompafiado por un certificado de entrega.

Garantia de 12 meses que se hace efectiva luego de la instalacién y recepciéon conforme.
Cualquier dano en el equipo o accesorios ocurrido durante el transporte hasta la instalacién
estard cubierto por un seguro a cargo del proveedor. El oferente acepta explicitamente la
condicién que la prueba que el defecto lamentado por la unidad beneficiaria no sea de
fabricacion estara a cargo del contratista. Todos los insumos y descartables entregados deben
tener fecha de caducidad minima de 1 afio a partir de la entrega.

Asignacion de servicio postventa para cada lote

item Descripcion Postventa
30 |PAQUETE QUIRURGICO PARA LA RECEPCION DEL RECIEN NACIDO Tipo |

REQUISITOS GENERALES DEL EQUIPAMIENTO

El equipo ofrecido por los oferentes, asi como cada uno de sus componentes y accesorios, debe
cumplir con los siguientes requerimientos generales:
1. El equipo ofertado debe ser técnicamente conforme con las especificaciones técnicas
gue se detallan en este documento, en caso de presentar especificaciones equivalentes
o superiores, el oferente deberda detallarlo en su oferta.
2. El equipo que utilice energia eléctrica, debe funcionar con el voltaje disponible en
Ecuador.
3. El oferente debe ofertar equipos, e insumos nuevos (sin uso), de uUltima generacion, no
prototipos, ni en estado de pruebas y que no se encuentren en vias de ser
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descontinuados. La fecha de fabricacién no debe exceder de doce (12) meses anteriores
a la fecha de presentacién de la oferta; incluyendo esta condicion, todos los accesorios y
componentes que forman parte integral del equipo; y tres (3) meses para los insumos.

4. No se aceptaran propuestas de equipos categorizados como saldos, remanentes o que
sean identificados como “solo para exportacion” (export only) o “sélo para
investigacién” (research only). Asi mismo, no se aceptaran ofertas de modelos de
equipos descontinuados o que su uso no sea autorizado o aceptado en su pais de origen.
El oferente debe ofertar el equipo requerido, incluyendo todos los componentes y
accesorios considerados indispensables para el funcionamiento y operacién del equipo,
aun si estos no estan detallados en las especificaciones técnicas minimas descritas en
este documento. 5. Todos los accesorios que se presenten en los catdlogos como
“opcionales” y que sean requeridos para cumplir con las especificaciones técnicas
deberan estar incluidos en el precio y ser detallados como “incluido” en la oferta.

5. El oferente debe seguir las recomendaciones y lineamientos del fabricante.



