GORBIERNO DL
EL SALVADOIR

PROYECTO CRECIENDO SALUDABLES JUNTOS: DESARROLLO

MINISTERIO
1DE SALUL

ENMIENDA N° 1

INTEGRAL DE LA PRIMERA INFANCIA EN EL SALVADOR.
CONTRATO DE PRESTAMO BIRF No. 9065-SV

Solicitud de Oferta Abierta Internacional No. C5J-72-GO-RFB

“EQUIPO MEDICO PARA LA ATENCION A LA NINEZ EN PROCEDIMIENTOS CARDIACOS DE ALTA
COMPLEJIDAD (SISTEMA DE SOPORTE CARDIOPULMONAR PARA OXIGENADOR POR MEEMBRANA
DE CIRCULACION EXTRACORPOREA (ECMO) Y BOMBA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA DE

ULTIMA GENERACION)

El Ministerio de Salud, a través del Area de Adquisiciones y Contrataciones de la Unidad
Coordinadora del Programa UCPCSJ), de conformidad a las disposiciones establecidas en las
“Regulaciones de Adquisiciones para Prestatarios en Proyectos de Inversidn del Banco Mundial”
(julio 2016, revisadas en noviembre 2017 y agosto 2018), informa a todas las personas que
obtuvieron las Bases de la Solicitud de Oferta Abierta Internacional No. CSJ-72-GO-RFB, denominado
“EQUIPO MEDICO PARA LA ATENCION A LA NINEZ EN PROCEDIMIENTOS CARDIACOS DE ALTA
COMPLEJIDAD (SISTEMA DE SOPORTE CARDIOPULMONAR PARA OXIGENADOR POR MEMBRANA
DE CIRCULACION EXTRACORPOREA (ECMO) Y BOMBA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA DE
ULTIMA GENERACION), que se ha realizado modificacidn a solicitud de oferta abierta internacional,
la cual debe ser tomada en cuenta en la elaboracién de sus ofertas, de acuerdo a lo siguiente:

SEGUN DDL

MODIFICATIVA

IAL 11.1 (j)

Los Licitantes deberdn presentar los siguientes documentos
adicionales con su Oferta

A. Documentos adicionales a presentar con la oferta:

1.

IS

Documentacién técnica, tales como brochures,
catdlogos, manuales de usuario, manuales de servicio,
instalaciéon u hojas técnicas en la que se puedan
verificar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas  solicitadas de cada lote ofertado,
preferiblemente traducidos al idioma castellano.
Muy_importante: Todas las paginas de la oferta
deberdn ser foliadas (numeradas), incluyendo los
catdlogos, brochures 0 manuales que se incluyan en la
oferta.

El licitante deberd marcar o identificar el catdlogo e
informacién técnica entregada con nombre del
licitante, nimero de la Licitacién y dentro de la pagina
que contenga la informacién técnica del producto,
identificar 'y sefialar el producto ofertado,
identificandolo con el nimero de lote, cédigo del lote,
No. de parte o de catlogo, lo cual permitira evaluar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas de los
lotes ofertados.

El licitante deberd presentar Informacion Técnica, para
todos los Lotes, correspondiente a;
¢ Con la oferta:
Catalogo con especificaciones técnicas

Los Licitantes deberdn presentar los siguientes documentos
adicionales con su Oferta

A. Documentos adicionales a presentar con la oferta:

1

Documentacién técnica, tales como brochures,
catdlogos, manuales de usuario, manuales de servicio,
instalacién u hojas técnicas en la que se puedan
verificar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas  solicitadas de cada lote ofertado,
preferiblemente traducidos al idioma castellano.
Muy_importante: Todas las pdginas de la oferta
deberdn ser foliadas (numeradas), incluyendo los
catdlogos, brochures o manuales que se incluyan en la
oferta.

El licitante debera marcar o identificar el catdlogo e
informacién técnica entregada con nombre del
licitante, nimero de la Licitacion y dentro de la pagina
que contenga la informacién técnica del producto,
identificar y sefalar el producto ofertado,
identificdndolo con el nimero de lote, cédigo del lote,
No. de parte o de catdlogo, lo cual permitird evaluar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas de los
lotes ofertados.

El licitante deberd presentar Informacién Técnica, para
todos los Lotes, correspondiente a;
o Con la oferta:
Catalogo con especificaciones técnicas
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Con el equipo:

Manual de Operacion en castellano

Manual de servicio

Manual de partes

Estos dos ultimos preferiblemente en castellano, o
en su defecto en inglés. Manuales en forma digital
e impresa.

Con el equipo:

Manual de Operacion en castellano

Manual de servicio

Manual de partes

Estos dos ultimos preferiblemente en castellano. o
en su defecto en inglés. Manuales en forma digital
e impresa.

o FDA para los Estados
Unidos de América.

3. Para todos los lotes, el licitante debera presentar carta | 3. Para todos los lotes, el licitante debera presentar carta
compromiso,  debidamente  firmada  por el compromiso,  debidamente  firmada  por el
Representante Legal, en la cual manifieste lo siguiente: Representante Legal, en la cual manifieste lo siguiente:
» El equipo debera ser totalmente nuevo con un » El equipo deberd ser totalmente nuevo con un

tiempo de fabricacién no mayor a 6 meses y de tiempo de fabricacién no mayor a 6 meses y de
tecnologia  reciente, no reconstruidos o tecnologia  reciente, mno reconstruidos o
modificados, para ser entregados en las modificados, para ser entregados en las
instalaciones del Hospital, instalados y calibrados, instalaciones del Hospital, instalados y calibrados,
para uso inmediato previas pruebas de aceptacion para uso inmediato previas pruebas de aceptacion
por parte de la institucién, para lo cual deberd por parte de la institucién, para lo cual deberd
presentar la documentacion correspondiente que presentar la documentacién correspondiente que
lo compruebe. lo compruebe.

»  En caso de resultar adjudicados, al momento de la »  En caso de resultar adjudicados, al momento de la
recepcion se colocard una placa en un lugar visible recepcion se colocard una placa en un lugar visible
en cada componente del o los equipos en la que en cada componente del o los equipos en la que
pueda visualizarse: marca, modelo, casa pueda visualizarse: marca, modelo, casa
productora, afio de fabricacién, pafs de origen, No. productora, afio de fabricacién, pais de origen, No.
de contrato, vigencia de la garantia y niimero de de contrato, vigencia de la garantia y nimero de
contacto. contacto.

» Disponibilidad de proveer repuestos por un » Disponibilidad de proveer repuestos por un
periodo minimo de OCHO (8 aiios) periodo minimo de OCHO (8 afios)

»  Presentar Tabla con los precios de los repuestos y »  Presentar Tabla con los precios de los repuestos y
consumibles mds usuales segin datos del consumibles mds usuales segin datos del
fabricante. fabricante.

» Durante el perfodo de garantia el suministrante »  Durante el periodo de garantia el suministrante
deberd realizar las actualizaciones de software deberd realizar las actualizaciones de software
pertinentes al equipo sin costo adicional para la pertinentes al equipo sin costo adicional para la
institucién. institucion.

»  El Licitante adjudicado deberd presentar el plan de »>  ElLicitante adjudicado debera presentar el plan de
capacitaciones al Administrador de Contrato a capacitaciones al Administrador de Contrato a
mds tardar 15 dias posteriores al inicio de la mas tardar 15 dfas posteriores al inicio de la
ejecucion del contrato. ejecucion del contrato.

»  Deberd incluir todo el material de apoyo y equipo »  Debera incluir todo el material de apoyo y equipo
requerido como proyector multimedia o pantalla, requerido como proyector multimedia o pantalla,
para desarrollar las correspondientes para desarrollar las correspondientes
capacitaciones solicitadas. capacitaciones solicitadas.

4. Presentar copia de las Certificaciones, aprobaciones y | 4. Presentar copia de las Certificaciones, aprobaciones y
normas vigentes de todos los equipos: normas vigentes de todos los equipos:

It il Estindares y Normativas Raapi na Estindares y Normativas

em Descripcion 3 [tem Descripcion A

requeridas requeridas
v Sistema de gestién de la v Sistema de gestién de la
SISTEMA DE gall:?ad para tap(;?cantes de SISTEMA DE cahflad para fa;br.lcantes de
SOPORTE quipos _,l,m.e Jo iy SOPORTE cquipps. . medicos. . iy
CARDIOPULMONAR 516314;,{;?05 relacionados: ISP CARDIOPULMONAR i;l;/églos relacionados: ISP
PARA OXIGENADOR v Aproi)ada ki PARA OXIGENADOR | , Aprobada éu
1 g?lSC?JAfXCﬁgﬁNA e comercializacién por 1 ?}?lscr\[;leCB[gﬁNA be comercializacién por
EXTRACORPOREA | bl W00 G0 oo EXTRACORPOREA | il M0 0% oo
ECMO) PARA USO : ECMO) PARA USO ; ¢ POr LERR.eCE
equipo (marcado CE) para equipo (marcado CE) para
EONATAL la Comunidad Europea, NEONATAL la Comunidad Europea,
i%%gg'co Y [''% 'BMDA o JPAL para Japén Z‘gﬂgglm Y | PMDA o JPAL para Japén

o FDA para los Estados
Unidos de América.
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v Normas de seguridad de la
serie EN60601 0
equivalente

v Normas de seguridad de la
serie EN60601 o
equivalente

v Sistema de gestién de la
calidad para fabricantes de

equipos médicos y
servicios relacionados 1ISO
13485.
v’ Aprobada su
comercializacién por
IBOMBA DE Directiva 93/42 CEE o
2 [CIRCULACION equivalente por tipo de
IEXTRACORPOREA equipo (marcado CE) para

la Comunidad Europea,
PMDA o JPAL para Japén
o FDA para los Estados
Unidos de América.

v Normas de seguridad de la
serie EN60601 o
equivalente

v Sistema de gestién de la
calidad para fabricantes de
equipos médicos y
servicios relacionados ISO
134385.

v' Aprobada su
comercializacion por
Directiva 93/42 CEE o
equivalente por tipo de
equipo (marcado CE) para
la Comunidad Europea,
PMDA o JPAL para Japén
o FDA para los Estados
Unidos de América.

v Normas de seguridad de la
serie EN60601 o
equivalente

BOMBA DE
2 |CIRCULACION
EXTRACORPOREA

5. Los equipos deberan contar con certificacién para uso
en edades neonatal pedidtrica y adultos.

6. Los proveedores de bienes que presenten una
especificacion diferente a la solicitada pero que
represente una mejora, deberd aclarar e identificar la
mejora, el MINSAL se reserva el derecho a verificar la
veracidad de la informacién.

Si cualesquiera de los documentos o informacién antes
indicados faltaren, podrdn ser subsanados ya que
corresponden a informacion histérica. No serdn subsanables
los documentos e informacién que se detallan en la Seccién
I, Instrucciones a los Oferentes, Numeral 11.1 “Documentos
que componen la oferta” literales (a) (b) v (c).

5. Los equipos deberdn contar con certificacién para uso
en edades neonatal pedidtrica y adultos.

6. Los proveedores de bienes que presenten una
especificacion diferente a la solicitada pero que
represente una mejora, deberd aclarar e identificar la
mejora, el MINSAL se reserva el derecho a verificar la
veracidad de la informacién.

7. Presentar el Registro Sanitario _que se encuentre en
trémite o renovacion con la presentacién del respectivo
comprobante, al momento de la recepcién de los bienes
éstos deberdn contar con su registro _sanitario
finalizado.

Si cualesquiera de los documentos o informacién antes
indicados faltaren, podrdn ser subsanados ya que
corresponden a informacién histérica. No serdn subsanables
los documentos e informacién que se detallan en la Seccién
I, Instrucciones a los Oferentes, Numeral 11.1 “*Documentos
que componen la oferta™ literales (a) (b) y (c¢).

Esta enmienda formard parte integral del documento de solicitud de oferta, el resto del contenido

se mantiene sin ninguna modificacidén.
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Licda. Maria José Dominguez Alas
Coordinadora de la Unidad Coordinadora del
Proyecto Creciendo Saludables Juntos UCPCSJ
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