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Apéndice 1:  Normas Generales

	1. OBJETO
La presente Especificación Técnica establece los requisitos técnicos que deberá satisfacer la
ADQUISICIÓN DE EQUIPOS PARA PUESTO PRINCIPAL DE SOCORRO
2. DEFINICIONES
a. Producto médico: producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, artículo o sistema de uso o aplicación médica, odontológica o laboratorial, destinada a la prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o anticoncepción y que no utiliza medio farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su función principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su función, por tales medios.

b. Equipo Biomédico. Se entiende por equipo biomédico todo aparato o máquina, operacional y funcional, que reúna piezas eléctricas, mecánicas y/o híbridas; desarrollado para realizar las actividades de prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación en servicios de salud. 

c. Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.
d. Producto médico quirúrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de una intervención quirúrgica.  

3. CONDICIONES GENERALES
a. Cumplimiento de la Disposición N° 2318/02. Reglamento Técnico MERCOSUR de
    Registro de Productos Médicos por las empresas fabricantes y las empresas importadoras
   de Productos Médicos.
b. Cumplimiento de la Disposición N° 2319/02. Reglamento Técnico MERCOSUR de
    Autorización de  Funcionamiento de Empresas Fabricantes y/o Importadoras de Productos
    Médicos, por las empresas fabricantes y las empresas importadoras de Productos
    Médicos.
           c. Acreditación de la habilitación del establecimiento fabricante o importador emitido    por la autoridad sanitaria correspondiente. Asimismo, acreditación del vínculo existente    entre el establecimiento fabricante o importador respecto del distribuidor.

d. La documentación presentada en idioma extranjero deberá contar con su correspondiente traducción al español, realizada por traductor matriculado, y certificada por el Colegio de Traductores respectivo. En caso de discrepancias entre la versión en idioma extranjero y su traducción al español, prevalecerá esta última. 

Los documentos emitidos por autoridades extranjeras deberán presentarse legalizados por autoridad consular, o con su respectiva apostilla o el trámite de autenticación pertinente de acuerdo a la legislación argentina y convenios internacionales vigentes con el país de procedencia.

4. REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS EQUIPOS BIOMEDICOS A ADQUIRIR
a. Las normas establecidas en la presente Especificaciones Técnicas son de aplicación para el equipamiento biomédico detallado en los respectivos renglones.

b. El material constitutivo deberá ajustarse a normas internacionales que garanticen la calidad del mismo (ISO, DIN, AISI o sus equivalentes). 

c. Los EQUIPOS ofrecidos deben ser nuevos, sin uso, con el año de fabricación coincidente con el año de presentación de la oferta y encontrarse en perfecto estado de conservación y empleo. 

d. Los equipos se entregarán con todos los accesorios necesarios para brindar las prestaciones requeridas en las Especificaciones Técnicas.
e. El elemento adquirido tendrá garantía que corre a partir del momento en que el equipo se encuentre instalado y funcionando.

Los tiempos de duración de las garantías, deberán ser de UN (01) año.
f. Deberá asegurar la disponibilidad de los repuestos y servicios técnicos por parte de personal especializado, por el término de CINCO (05) años a partir de la entrega del equipo. 
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	1. Deberán responder a las normas oficiales vigentes que rigen en este pliego.

2. Deberá garantizarse el perfecto estado del material al momento de su recepción en lo referido a su integridad e higiene, por Declaración Jurada escrita, firmada por el apoderado legal y el Director Técnico del establecimiento (este último si correspondiere).
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	1. Lugar de entrega: 
           Dirección General de Salud – CRE (15 de Noviembre de 1889 Nº 1932 – C.A.B.A.)
2. El plazo de entrega de cada Solicitud de Provisión será de DIEZ (10) días hábiles a partir de la fecha de recepción de la respectiva Orden de Compra por parte del adjudicatario.

3. La duración del contrato será de SESENTA (60) días hábiles.

4. El máximo de unidades que se requerirán en el lapso de duración del contrato, será las cantidades especificadas en cada renglón.

5. La frecuencia aproximada con que se realizaran las Solicitudes de Provisión será cada DIEZ (10) días hábiles.
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	NORMAS DE APLICACIÓN: 
Se deberá presentar la siguiente documentación:
PARA FABRICANTES O IMPORTADORES: 
1. Copia o fotocopia de la autorización de funcionamiento para fabricantes o importadores de productos médicos, firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma. (Disposición Nº 2319/02), para las empresas fabricantes o importadoras.
2. Copia o fotocopia de Constancia / Certificado de cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos (Disposición Nº 194/99), firmada por el Director Técnico y el Representante Legal de la Firma, para las empresas fabricantes o importadoras.

PARA DISTRIBUIDORAS Y DROGUERIAS
1. Copia o fotocopia de la habilitación del establecimiento, emitido por la autoridad  correspondiente, firmada por el Representante Legal de la misma y por el Director Técnico (éste último si correspondiere), autenticada por Escribano Público y legalizada por el Colegio de Escribanos que corresponda ó Certificada por funcionario público.
2. Constancia del  vínculo existente entre la firma distribuidora oferente, firmada por el Representante Legal y por el Director Técnico del importador y/o fabricante.
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	1. Se deberá enviar características constructivas tales como alimentación, frecuencia de trabajo, comando y control de funcionamiento.
2. Los equipos biomédicos detallados en la presente Especificación Técnica deberán incluir todos los cables y conexiones necesarias para la correcta operación del mismo.
3. Deberán entregarse con su correspondiente manual de usuario en idioma español.
4. La empresa adjudicataria deberá entregar a la Unidad usuaria una garantía y service de mantenimiento válida por UN (01) año y una copia de la misma a la Dirección General de Salud. En caso de ser necesario su uso, el mismo deberá tramitarse en forma directa entre la Unidad usuaria y la mencionada empresa.

5. Deberá garantizarse el perfecto estado de funcionamiento de los equipos biomédicos al momento de su entrega.
6. Si el equipo necesita de software externo para el diagnostico de fallas y /o calibración del mismo; se deberá proveer del hardware y software correspondiente y sus manuales de uso, los que deberán ser presentados en idioma español e incluído en los precios ofertados.
7. Se deberá presentar con la oferta una detallada descripción técnica y la folletería correspondiente del equipo ofertado para su evaluación.
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