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[image: ]ANEXO TECNICO: "PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TÉCNICAS GENERALES (PETG)" EQUIPAMIENTO MAYOR
1. NORMAS DE CUMPLIMIENTO OBLIGATORIO - Sólo para aquellos equipos definidos como Equipamiento Médico por la ANMAT.

Para Fabricantes o Importadores de Productos Médicos

1.1 Todos los equipos médicos deberán contar con la aprobación de la ANMAT. El oferente deberá adjuntar una copia del Registro de Producto Medico vigente extendido por la ANMAT.
1.2 El oferente deberá presentar una copia del Certificado de Habilitación de Funcionamiento de Empresa vigente extendido por la ANMAT.
1.3 El oferente deberá presentar una copia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF) vigente extendido por la ANMAT.
Para Distribuidores de Productos Médicos
1.4 El oferente deberá presentar todos los documentos requeridos para fabricantes o importadores, según lo requerido por los puntos precedentes 1.1, 1.2 y 1.3.
1.5 El oferente deberá presentar una copia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución, y Transporte de Productos Médicos vigente extendido por la ANMAT.
2. GENERALIDADES
2.1 El equipo cotizado en la oferta base deberá poseer al menos las características generales citadas en el PETP (Pliego de Especificaciones Técnicas Particulares).
2.2 La oferta, características y especificaciones técnicas del equipamiento; así como toda documentación presentada a los fines de ser evaluada, deberá estar redactada únicamente en idioma Castellano.

3. DOCUMENTACIÓN

3.1 Se deberá adjuntar junto con la oferta la siguiente documentación en formato electrónico:

3.1.1 Manual de Usuario del equipo ofertado;
3.1.2 Folletos y otras hojas técnicas del equipamiento ofertado, donde se puedan verificar características y especificaciones.

3.2 De requerirse, se deberá presentar el Manual de Servicio Técnico del equipamiento ofertado.
3.3 Cuando la contratación no sea bajo plataforma electrónica, se deberá presentar en formato físico de papel, toda la documentación especificada previamente. Serán aceptadas también formatos de CD / DVD o pendrive.

4. ASPECTOS DE PLENA ACEPTACIÓN Y CUMPLIMIENTO

LA SOLA PRESENTACIÓN DE LA OFERTA IMPLICA LA PLENA ACEPTACIÓN Y CUMPLIMIENTO, CON CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA, DE LO DETALLADO A CONTINUACIÓN:

4.1 Generalidades:

4.1.1 Se acepta plenamente la normativa, metodología y forma de pago del Gobierno de la Provincia de Buenos Aires para la contratación del servicio de reparación de equipamiento médico, sea cual fuere la forma de contratación. De no poder prestar el servicio técnico de reparación, se gestionará el mencionado servicio con los representantes oficiales y exclusivos bajo el marco de la normativa mencionada.
4.1.2 El equipo ofertado es nuevo y sin uso.
4.1.3 No debe ser prototipo.
4.1.4 No presenta modificaciones o alteraciones en sus atributos originales de presentación comercial y registrados ante la ANMAT.
4.1.5 La fabricación del equipo ofertado no se encuentra discontinuada.
4.1.6 Durante el período de vida útil declarado, se garantiza la provisión de repuestos y mano de obra para el
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mantenimiento del equipo.

4.2 Obligaciones del Oferente:
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4.2.1 Se asegura la Representación Técnica y servicios postventa del equipo ofertado por un plazo de al menos DOS (2) años. De requerirse, se presentará la documentación emitida por el fabricante que lo avale.

4.3 Obligaciones del Adjudicatario:

4.3.1 Generalidades: Se entregarán todos los accesorios y cables que hagan al correcto y completo funcionamiento del equipo ofertado. El equipo deberá cumplir con todas las prestaciones solicitadas y con todo aquello que, aunque no haya sido expresamente mencionado, haga al correcto y mejor funcionamiento para el fin propuesto.

4.3.2 Documentación: Junto con el equipo se entregará una copia del Manual de Usuario en el Servicio donde queda instalado y una copia del Manual de usuario y del Servicio Técnico al Director del Efector.
4.3.3 Instalación: Se asume la total responsabilidad por la instalación, cableado, y totalidad de tareas y materiales que el equipo adjudicado requiera para quedar operativo con todas sus prestaciones. De operar afectando la mampostería mediante aberturas, perforaciones, o similar, para la colocación de medios de fijación, paneles de cabecera, o cualquier otro estativo, se realizarán todos los trabajos correspondientes dejando la mampostería en condiciones similares a las iniciales, sin que se comprueben discontinuidades abruptas en la estructura, revoque, revestimiento y pintura.

4.3.4 Capacitación en Efector: Se realizará la capacitación de uso y aplicaciones para todo el personal sanitario (médicos y técnicos). Así mismo se realizará una capacitación de asistencia técnica rápida para el personal técnico y de mantenimiento que esta repartición asigne.

4.3.5 Garantía Técnica:

4.3.6.1 Plazo: El equipo ofertado tendrá un plazo de Garantía Técnica total no menor a DOS (2) años, por todas y cada una de las partes constitutivas del mismo.

Lo mencionado en párrafo anterior incluye cuando corresponda: periféricos provistos (tal como: UPS, impresora radiográfica, inyector de contraste, etc.), tubos de rayos X, así como a los diversos sistemas de detección; siendo la garantía TOTAL por el término de dos (2) años sin límite de disparos, cortes y/o miliamperes. No se aceptarán garantía del tipo pro-rata temporis.

4.3.6.2 Registro: Se informarán los medios de comunicación fehacientes: número de teléfono de atención permanente, y dirección de correo electrónico a los fines de mantener un registro de todas las comunicaciones durante el período de Garantía.

4.3.6.3 Inclusiones: Durante el plazo de garantía técnica el adjudicatario incluirá la mano de obra, provisión de repuestos, fletes, calibraciones y cualquier otro gasto que pudiera surgir para los Mantenimientos Preventivos, Predictivos y Correctivos, los cuales serán ejecutados de acuerdo a los protocolos originales de fábrica; incluyendo el mantenimiento preventivo correspondiente al mes vigésimo cuarto.

4.3.6.4 Tiempo de Respuesta del Servicio Técnico: Toda falla o desperfecto técnico durante el período de Garantía será ser atendido por personal especializado perteneciente a la empresa. El diagnóstico de la falla se informara con una demora no mayor a las 72 (SETENTA Y DOS) horas de haber recibido el reclamo fehaciente.

Siempre que la falla no sea atribuible a un siniestro, accidente o uso incorrecto, el equipo deberá ser reparado íntegramente sin costo, en un lapso no mayor a los 15 (QUINCE) días corridos contados a partir de la falla.
4.3.6.5 Actualizaciones: Se incluirá la provisión e instalación, sin costo alguno, de todas las mejoras de software (updates) por el plazo de DOS (2) años. Previo a la finalización del período de garantía técnica, se realizará la última actualización de todos los programas (softwares) disponibles.

4.3.6.6 Se deberá presentar la declaración jurada que figura en el ANEXO I del presente PETG debidamente confeccionada.
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ANEXO I del PETG: GARANTÍA TÉCNICA



Mediante	la	presente,	......................................………….………………..	DNI

…….……………………. y en mi carácter de representante legal / apoderado de la firma

…………………………………………………………………,	con	domicilio	legal	en

………………………………………………………………………..………… ratifico y declaro bajo juramento, la aceptación y cumplimiento de todo lo establecido en el punto 4 “Aspectos de Plena Aceptación y Cumplimiento” del Pliego de Especificaciones Técnicas Generales (PETG) correspondiente al Procedimiento N° ……………………..………............. .









……………….......…...……………………………… Firma y Sello Apoderado Legal























ANEXO TÉCNICO: "PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARTICULARES (PETP)"


Renglón: Código: Elemento: Equipo:

1
xxxxxx
EQUIPAMIENTO MÉDICO MAYOR
ESTERILIZADOR POR VAPOR DE AGUA – AUTOCLAVE (de 540 litros o más)

Cantidad:	1 (UNO)

A. CARACTERÍSTICAS GENERALES:

1. Autoclave por vapor de agua, con ablandador de agua, calderín eléctrico y compresor de aire comprimido
2. Con diseño y fabricación bajo norma ISO 13485. Se deberá adjuntar el correspondiente certificado vigente emitido por un organismo de certificación acreditado.

B. ESTRUCTURA:

1. Con cámara interna y doble pared,deberán estar construidas en acero inoxidable AISI 316L, 316Ti o superior. El conjunto deberá estar recubierto por acero de AISI 304 o superior.
2. La cámara interna deberá tener un volumen mínimo de 540 Litros, de formato cuadrangular o rectangular.
3. Todas las superficies interiores de la cámara en contacto con el vapor deberán presentar una terminación superficial de pulido tipo sanitario.
4. Cada cámara deberá contar con su respectivo sensor de vacío/presión.
5. La cámara estará aislada térmicamente con paneles libres de asbestos y cloro, de espesor adecuado. Exteriormente tendrá que estar recubierta con acero inoxidable.
6. Por un lateral el equipo tendrá una brida para entrada de validación, con el fin de vincular un instrumento registrador con los sensores en el interior de la cámara.
7. La cámara deberá poseer un filtro de acero inoxidable sobre la descarga de la cámara, que evite que partículas o impurezas lleguen al sistema de vacío.
8. La cámara deberá contar con un sistema de filtrado absoluto para el aire que ingresa a la cámara durante los distintos ciclos de esterilización.

C. SISTEMA DE PUERTAS:

1. Con doble puerta que garantice la unidireccionalidad del proceso de esterilización en el Servicio, tipo deslizante, de accionamiento manual o automático, construida en acero inoxidable AISI 316L. En el caso de no existir barrera sanitaria que garantice un flujo diferenciado del proceso de esterilización, se deberá dejar habilitada únicamente la puerta principal para su uso.
2. El sellado y presurizado de las mismas deberá ser mediante una junta perimetral de larga duración, construida en goma silicona, resistente a las altas temperaturas.
3. El sistema debe impedir el inicio de un ciclo o el ingreso de vapor a la cámara si la puerta no está cerrada herméticamente así como impedir la apertura si la cámara está bajo presión o vacío.
4. El sistema deberá restringir la apertura de las puertas de modo tal de garantizar el flujo unidireccional de trabajo, permitiendo el ingreso del material sin esterilizar al equipo (mediante puerta de carga) y permitiendo la extracción del material esteril a la zona crítica por la otra puerta (puerta de descarga).

D. GENERADOR DE VAPOR:

1. De funcionamiento eléctrico, construido en acero inoxidable 316L.
2. Con resistencias blindadas, construidas en acero inoxidable 316L, sin costura.
3. Deberá estar aislado térmicamente, con material libre de asbestos y cloro.
4. Con sistema de reposición de agua automático controlado mediante bomba de turbina o bomba multicelular. Deberá contar con un sistema de control de nivel cuyos sensores garanticen el adecuado nivel de agua, permitiendo cortar la alimentación eléctrica a las resistencias en caso de ser necesario. Asimismo, deberá contar con sensor de temperatura que corte el suministro de energía eléctrica a las resistencias en caso de una en caso de sobretemperatura.


E. SEGURIDAD:

1. Cada una de las cámaras y el generador de vapor deberán poseer válvula de seguridad, las cuales deberán estar certificadas y diseñadas para el alivio de la presión en caso de anomalías.
2. Deberá contar con mecanismo que no permita abrir la puerta y modificar los parámetros una vez iniciado el ciclo de trabajo cuando la cámara se encuentre presurizada positiva o negativamente.
3. Imposibilidad de programar un ciclo por personal no autorizado. El equipo deberá poseer distintos niveles de acceso con clave para los distintos perfiles de usuario.

F. ALARMAS E INDICACIONES VISUALES:

Deberá contar con al menos las siguientes alarmas luminosas y sonoras:

1. Bajo nivel / falta de agua en el generador de vapor.
2. Falta de vapor de generador.
3. Falta de aire comprimido.
4. Falla en la bomba de agua.
5. Falla en la bomba de vacío.
6. Presión alta en la cámara/doble pared.

Deberá contar con indicaciones visuales de:

7. Presión de la cámara / doble pared .
8. Temperatura de la cámara / carga según corresponda.
9. Ciclo y etapa que está ejecutando.
10. Fin de ciclo.

G. SISTEMA DE VACÍO:

1. Con la finalidad de evacuar el aire existente en la cámara y proporcionar un secado por evaporación efectivo, el equipo deberá contar con un sistema de vacío mediante eyector (sistema venturi) con bomba de recirculación de agua ó mediante una bomba de vacío con sistema de sello de anillos de agua.
H. CARGA DEL MATERIAL:

El equipo deberá contar con estantes internos en acero inoxidable, con rejillas o guías regulables.

I. SISTEMA DE CONTROL; EL MISMO DEBERÁ CONTAR CON:

1. Una unidad diseñada especialmente para controlar, monitorear y registrar en forma impresa los procesos de esterilización hospitalarios realizados.
2. Un Controlador Lógico Programable (PLC de uso Industrial).
3. Un panel de operación con pantalla táctil, para operar la máquina, visualizar los parámetros y variables del proceso, mostrar las condiciones de alarma, entre otras funciones.
4. Una impresora tipo alfanumérica.
5. Transductores de presión, los que permitirán controlar, visualizar y registrar las presiones de cámara interna.
6. Transductores de temperatura del tipo PT100 para registrar y controlar la temperatura de la cámara interna / producto.


J. SISTEMA DE COMANDO MICROPROCESADO

1. El ciclo será completamente automático y permitirá seleccionar la temperatura de esterilización y los tiempos de esterilizado y secado.
2. Los comandos de programación deberán ser accesibles mediante clave, quedando disponibles para el operador
únicamente los pulsadores de apagado/encendido, elección del número de ciclo, inicio del ciclo y selector de alarmas.	

K. PROGRAMAS REQUERIDOS PARA LA ESTERILIZACIÓN POR MEDIO DE VAPOR DE AGUA DE PRODUCTOS:

1. TEXTIL: a temperatura programable entre 121°C y 134°C.
2. TERMOLÁBIL: a temperatura programable entre 121°C y 126°C.
3. INSTRUMENTAL: a temperatura programable entre 121°C y 134°C.
4. Ciclo FLASH.
5. TEST DE BOWIE & DICK.
6. TEST DE HERMETICIDAD.
7. Líquidos: que permita procesar soluciones en frascos no herméticos.

L. ACONDICIONAMIENTO DEL AGUA:

1. Se deberá proveer e instalar un sistema para filtrar y disminuir la dureza del agua de entrada al equipo, acorde a su caudal máximo de consumo.
2. Se deberá proveer e instalar una bomba de presurización con control de flujo a la entrada (en el caso de requerirse).
3. El sistema de filtrado de sedimentos y/o partículas a la entrada de la red de abastecimiento de agua (previo ablandador de agua) deberá ser de al menos una etapa permitiendo la filtración de partículas de tamaño menor a 20 micrones.
4. El sistema para ablandamiento de agua contará con: a) manómetro de entrada; b) cañería de interconexión en termofusión; c) ablandador de “columna simple” con capacidad de por lo menos 25 litros resina de intercambio iónico. Se deberá contemplar sistema de bypass manual en la instalación, mediante 3 -TRES- válvulas de paso, en caso de que el equipo quede fuera de servicio. El dimensionamiento de éste estará sujeto al consumo del equipo.


M. ACCESORIOS E INSUMOS POR EQUIPO:

1. 1 (UN) compresor libre de aceite con pulmón, cuyas características se corresponderán a las requeridas para el equipo ofertado. Con válvula de seguridad. La disposición de éste se determinará de acuerdo al espacio físico disponible en el pasillo técnico.
2. 1 (UN) carro interno de carga, o los que sean necesarios para acomodar los elementos en el interior de la cámara, regulable en altura, construidos en acero inoxidable AISI 316L, con guías laterales, para bandejas portamaterial que permitan adaptar el carro al tamaño de los paquetes de carga
3. 2 (DOS) carros externos de carga y descarga de material, construidos totalmente en acero inoxidable AISI 304 ó superior. Se deberá preveer que la carga y descarga de los carros se efectúe mediante rieles y dispositivos de alineación de los carros internos y externos. Los carros deberán contar con ruedas giratorias y frenos en al menos 2 ruedas.
4. Se deberá incluir en esta cotización la provisión de la totalidad de insumos / consumibles (Por ejemplo: burlete / junta de puerta, rollo de papel, cassette de impresora, lubricante de silicona para junta de puerta, sal entrefina para ablandador, filtros de sedimentos, filtros de aire, etc.) necesarios para el funcionamiento correcto del equipo, durante el período de garantía requerido en el Pliego de Especificaciones Técnicas Generales (PETG).
5. Deberán incluirse todos los demás accesorios y elementos adicionales del equipo en estas especificaciones técnicas, y que hagan al correcto y mejor funcionamiento del equipo para el fin propuesto, sin perjuicio de que no se incluyan individualmente en el presente pliego. Lo mencionado incluye post-enfriador de vapor en la descarga..

N. INSTALACIÓN:

1. 	Deberá incluir en la oferta el rigging del equipo (maniobras de izaje, ingreso, traslado, ubicación dentro de la institución), su instalación y puesta en marcha.
Se deberá contemplar en la oferta todas las adecuaciones, roturas, desmontajes, apuntalamientos, que resulten necesarios para la descarga, depósito transitorio de bultos, traslados tanto horizontales como verticales y tránsito dentro y fuera del Hospital debiéndose, de ser necesario, realizar reparaciones de lo que hubiera sido necesario alterar, remover, desarmar, romper, etc. para el efectivo traslado del equipo hasta su destino definitivo. 

La estructura afectada se deberá reparar con iguales materiales y dejando las mismas terminaciones y texturas.


2. Asimismo, si en lugar donde se requiere la instalación de los equipos ofertados hubiere otros equipos instalados preexistentes, siendo utilizados o no, se deberá incluir en la oferta la desinstalación de todo el equipamiento que sea solicitado, con el fin de garantizar la adecuada instalación del equipamiento requerido. El equipamiento desinstalado deberá ser paletizado y trasladado al depósito designado por el Hospital (dentro del mismo establecimiento).
3. En la oferta se deberán detallar CLARAMENTE todas aquellas actividades a realizar que conforman parte de los Requerimientos de Preinstalación requeridos para la instalación y puesta en marcha del equipo (como por ejemplo: acondicionamiento de la descarga de vapor; tablero eléctrico y acometida). La falta de detalle de las tareas de preinstalación y sus requerimientos técnicos, hará presumir que las mismas fueron incorporadas en la oferta y estarán a cargo del adjudicatario; no pudiendo alegar con posterioridad a la adjudicación el desconocimiento de las mismas. De no detallarse explícitamente las tareas mencionadas, éstas correrán por cuenta y cargo del adjudicatario; bajo pena de incumplimiento contractual y ejecución de la póliza de cumplimiento de contrato.

O. VALIDACIONES:

1. Una vez finalizado su armado e instalación, se deberá realizar la validación del proceso de esterilización (según ISO 17665). Como consecuencia de tal, se presentará un informe técnico a personal a designar en el efector. En este mismo deberán figurar al menos: los resultados de todas las mediciones realizadas, haciendo referencia al protocolo de trabajo; criterios de aceptabilidad; e instrumental utilizado (con certificación de calibración adjunto y vigente; en el cual deberá figurar su correspondiente incertidumbre y patrón de medida utilizado con trazabilidad a organismo reconocido). Este informe se deberá adjuntar a la documentación a entregar con el equipo. Se entregará el equipo correctamente validado.
2. A LOS DOCE (12) Y VEINTICUATRO (24) MESES DE EFECTUADA LA INSTALACIÓN, se realizará una nueva
validación del proceso de esterilización, que contendrá lo solicitado en el punto anterior del presente pliego.

P. PERIODO DE VIDA ÚTIL:

1. Tiempo mínimo requerido de vida útil de la autoclave: 10 (DIEZ) años, verificable en el Registro de Producto Médico otorgado por ANMAT.

Q. MANTENIMIENTO Y COSTOS:

1. Deberá declararse el Protocolo de Mantenimiento Preventivo del equipo ofertado que debería ejecutarlo la empresa, según fábrica, de al menos el período de vida útil requerido, indicando como mínimo los controles a efectuar, partes a reemplazar y costos de cada mantenimiento periódico (indicándose frecuencia requerida).
2. Deberá declararse el Protocolo de Mantenimiento Preventivo del equipo ofertado que debería ejecutarlo el usuario (institución / servicio), según fábrica, indicando como mínimo los controles a efectuar, partes a reemplazar y costos de cada uno.
3. Deberá presentarse un listado con el costo de reposición (en dólar estadounidense) de cada uno de los accesorios e insumos que permitan el correcto funcionamiento del equipo; y de aquellos accesorios y partes críticas que son usuales de recambio en su ciclo de vida útil.

R. VISITA TÉCNICA:

1. Se deberá presentar un certificado por la VISITA TECNICA afín de evaluar la ruta de ingreso e instalación del sistema. No podrá alegarse posteriormente causa alguna de ignorancia en lo que respecta a las condiciones del presente pliego.


El oferente, deberá cumplir con los requisitos generales especificados en el PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TÉCNICAS GENERALES (PETG) según la clase de Equipamiento Médico (véase –Elemento– definido para el correspondiente renglón).



ANEXO I del PET: CERTIFICADO DE VISITA TECNICA

PROCEDIMIENTO Nº …………………......./…………



En la Ciudad …………………………………., a los ……… días del mes de ………………, la empresa

…………………………………………………se	hace	presente	en	el	efector	sanitario

…	para tomar conocimiento de las condiciones de

instalación, logística, recursos y servicios considerando el equipamiento requerido en los Renglones:

………………………..






Para constancia de las partes se firma el presente Certificado de Visita Técnica en 2 (DOS) ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto en el lugar y fecha arriba indicados. Para que la oferta correspondiente sea considerada válida es imprescindible la presentación de este certificado debidamente conformado.











…………...……….......…...…………………… Personal Técnico de la Empresa
Firma y Sello/Aclaración

…………...……….......…...…………………… Personal Autorizado del Hospital
Firma y Sello/Aclaración





Visita Técnica LICITACION PRIVADA LP 01-2026 SAMO APOYO FINANCIERO: La presente licitación incluye visita técnica el día 22 de octubre de 2026, en el sector servicio de ingeniería, en el horario de 08.00 a 13.00 hs. Tiempo de espera: 1 hora.
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