LICITACION PUBLICA N° 94/25
ESPECIFICACION TECNICA

ADQUISICION DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA EL
SISTEMA DE SALUD MUNICIPAL.

ANEXOS

Anexo 1: Envases. Marcacion, Rotulado y Embalaje

Anexo 2: Lugar de entrega -Inspeccidn y Recepcion. Pruebas y Ensayos a considerar.
Anexo 3: Requisitos particulares.

Apéndice 1: Descripcion del item/Especificaciones Técnicas

OBJETO

La presente Especificacion Técnica establece los requisitos técnicos que debera PERMITIR LA
ADQUISICION DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA EL
SISTEMA DE SALUD MUNICIPAL.

CONDICIONES GENERALES
EL CONTROL DE LAS ESPECIFICACIONES ENUMERADAS, SERA DE COMPETENCIA
EXCLUSIVA DE LA SECRETARIA DE SALUD.

1. DOCUMENTACION TECNICA REQUERIDA.

a. Fotocopia de la Disposicion extendida por el Ministerio de Salud, donde se designa al
Director Técnico de la Empresa.

b. Deberd acreditar habilitacion o autorizacion de funcionamiento de la empresa segin
corresponda, para lo cual debera presentar copia de la documentacion prevista en las
siguientes alternativas:

1) En caso de ser importador o productor de Productos medicos y/o biomédicos:

a) Sequn el régimen nuevo: Fotocopia de Disposicion y certificado de habilitacion y
autorizacion de funcionamiento de la empresa segun Disposicion Nro 2319/02 (TO
2004) ANMAT, acompafiada de Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion
vigente (BPF). (El rubro de autorizacion esta determinado por el Certificado de
BPF y no por el certificado de habilitacion, motivo por el cual ambos deben
presentarse en forma conjunta, careciendo de validez por separado).

b) Segun el régimen anterior: Fotocopia de Disposicion y certificado de habilitacion
de establecimiento segin Resolucion 255/94-MsyAS, donde consten la vigencia 'y
el rubro de los productos médicos.
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2) En caso de ser distribuidor de Productos médicos y/o biomédicos:

Fotocopia de la habilitacion o autorizacién de funcionamiento de la empresa, emitida
por el Ministerio de Salud y/o ANMAT.

3) En_caso de ser drogueria, productor o importador de especialidades medicinales:

Fotocopia de Habilitacion emitida por el Ministerio de Salud y/o ANMAT, regulada
por Ley 17.565 y/o Ley 16.463 y sus decretos, resoluciones y disposiciones
complementarias.

4) En_caso de ser elaborador, importador o distribuidor de productos de uso In-
vitro:
Fotocopia de Habilitacion emitida por el Ministerio de Salud y/o ANMAT, regulada
por Ley 16.463 y sus decretos, resoluciones y disposiciones complementarias.

5) En caso de ser productor, fraccionador o importador de materiales de uso

odontoldgico:
Fotocopia de Habilitacion emitida por la ANMAT, conforme con lo establecido en el
Articulo 3° de la Disposicion 2606/97 y/o Resolucion 255/1994.

6) En caso de ser distribuidor y/o comercializador de materiales de uso odontolégico:

Fotocopia de Habilitacion emitida por la ANMAT, conforme con lo establecido en el
Articulo 3° de la Disposicion 2606/97 y/o Resolucién 255/1994, de cada empresa
establecida en el punto anterior de acuerdo a los productos cotizados.

. Declaracién Jurada original debidamente firmada por el Director Técnico y titular,
haciéndose responsable de que los productos cotizados se ajustan a la normativa
vigente (Decreto 2505/85 y Resolucién 255/94-MsyAS o Disposicion 2319/02 TO 2004
y 2318/02 TO 2004 del Ministerio de Salud), Certificado por Escribano Publico, en
caso de corresponder.

. Cuando las empresas comercialicen especialidades medicinales y estén emplazadas fuera
del &mbito de la Provincia de Buenos Aires, debera presentar la Constancia
reempadronamiento para Transito Interprovincial.

. Cuando las empresas estén emplazadas fuera del &mbito de la Provincia de Buenos Aires,
deberan presentar la Constancia de Inscripcion conforme al Decreto 1299/97 y Resolucion
538/98 (Inscripcion de Establecimiento que realiza Transito Interprovincial).

. Los documentos redactados en idioma extranjero, deberdn acompafiarse con su
correspondiente traduccidn hecha por traductor publico matriculado.

. Todos los rotulos correspondientes a cada producto deberan cumplir con la siguiente
informacion como minimo:

(1) Razon social y direccion de fabricante y también del importador, si se trata de un
producto importado.
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(2) El codigo del lote precedido para la palabra “Lote” o el N° de serie segln
corresponda.

(3) Si corresponde. La fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto.

(4) Nombre y matricula del Director Técnico.

h. Toda documentacion solicitada en la presente Especificacion Técnica y que se
encuentre en fotocopias debera ser legible y estar certificada al momento de su
presentacion por Escribano Publico o bien podran ser certificadas por la Autoridad del
Servicio Farmacia, de lunes a viernes de 08.00 a 12.00 hs. y hasta 24 hs. antes de la apertura,
salvo la solicitada en el punto 1. c.

Todas las paginas deben encontrarse firmadas por lo menos por uno de los representantes
legales 0 apoderados declarados en la solicitud de inscripcién y por el Director Técnico.

Farmacéutica ANDREA GRIFFA
Jefa Servicio Farmacia y Esterilizacion

HOSPITAL LARCADE
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ANEXO 1: ENVASES. MARCACION, ROTULADO Y EMBALAJE

Deberan responder a las normas oficiales vigentes que rigen en este pliego.

Deberéa garantizarse el perfecto estado del material al momento de su recepcién en lo
referido a su integridad e higiene.

El material estéril debera garantizar su condicion de tal durante el tiempo de vigencia
indicado en el envase por el fabricante.

El rétulo del material estéril debera indicar explicitamente:

a. Lacondicion de estéril.

b. Método de esterilizacion utilizado.

c. Fecha de vigencia o caducidad.

d. Nombre y Matricula del Director Técnico responsable del procedimiento de

esterilizacion.

Farmacéutica ANDREA GRIFFA
Jefa Servicio Farmacia y Esterilizacion

HOSPITAL LARCADE
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ANEXO 2: LUGAR DE ENTREGA-INSPECCION Y RECEPCION

Lugar de entrega: A DESIGNAR POR LA FARMACIA DEL HOSPITAL MUNICIPAL
RAUL LARCADE, Av. presidente Perén 2311, CP 1663, Provincia de Buenos Aires,
Teléfonos 4451-5828 y 4451-5836

El plazo de entrega de los productos sera de 48 (CUARENTA Y OCHO) horas habiles a
partir de la fecha de solicitud por parte del Servicio de Farmacia.

El maximo de unidades que se requeriran en el lapso de duracién del contrato, sera las
cantidades especificadas en cada renglon.

Las cantidades a entregar serdn a requerimiento del Servicio de Farmacia. El proveedor
debera respetar el cronograma de entrega establecido por Farmacia Central en funcion de
la capacidad fisica en deposito.

Los insumos de gran volumen deberdn ser entregados exclusivamente en pallets,
debidamente acondicionados y asegurados para su correcta manipulacion y
almacenamiento. Esta disposicion tiene carcter obligatorio y busca optimizar los
procesos logisticos, garantizar la seguridad operativa y mantener la integridad de los
productos durante su recepcion.

El dia y horario de entrega sera coordinado previamente con el Servicio de Farmacia.
Los pedidos se realizaran por el Servicio de Farmacia a través de correo electrénico, el
proveedor debera confirmar en un plazo de 24 horas la recepcion del pedido indicando
fecha de entrega. En caso de haber faltantes, debera indicar motivo y plazos de entrega.
El proveedor debera realizar el envio de remitos en linea, cargados y enviados en formato
Excel o por medio de formulario. El formato y datos a incluir seran definidos y
comunicados al momento de la entrega de la orden de compra.

Presentar reportes de entregas y existencias segun lo solicitado por la Secretaria de Salud.

Farmacéutica ANDREA GRIFFA
Jefa Servicio Farmacia y Esterilizacion

HOSPITAL LARCADE
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ANEXO 3: REQUISITOS PARTICULARES

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS PRODUCTOS

1.

3.

PRODUCTOS MEDICOS:

a. Todos los Productos Médicos referidos en esta licitacion deben detentar en su envase individual
el Numero de registro de la ANMAT (PM). Salvo que se indique el cumplimiento de otra
Norma para un producto particular. Por ejemplo, FDA, NIOSH, CE, etc

b. Deberan detentar Fecha de Vencimiento o Caducidad con margen de uso no menor a
DIECIOCHO (18) meses, considerados a partir del momento de la entrega de los efectos.

PRODUCTOS ESTERILES

a. Los que sean estériles deben referir en forma visible su condicion de tal.

. Deber4 estar indicado el método de esterilizacion empleado.

c. Deberan detentar Fecha de Vencimiento o Caducidad de Esterilizacion con margen de uso
no menor a DIECIOCHO (18) meses, considerados a partir del momento de la entrega de los
efectos.

d. Para los productos que requieran algun tipo de envoltura particular, ello seré indicado en la
especificacion particular del renglon correspondiente.

(ox

MUESTRAS

a. Se debera enviar una detallada descripcién técnica, adjuntando muestras o folleto del
producto de los renglones ofertados, segun se indique en el Apéndice 1: Descripcion del
Item/Especificaciones Técnicas de la presente Especificacién Técnica.

b. Lugar de entrega de muestras:

SERVICIO DE FARMACIA, HOSPITAL Dr. RAUL LARCADE, Av. Pres. Juan
Domingo Perén 2311, B1663 San Miguel, Provincia de Buenos Aires; en dias habiles, en
el horario de 08:00 a 16:00 horas hasta un dia antes de la fecha de apertura. La
presentacion de una muestra no exceptla a otra de igual caracteristica. Las muestras a
presentar deberan ser sin cargo.

c. Cuando las muestras entregadas por los oferentes no sean suficientes para desarrollar los
procedimientos de control de calidad, la Comision Evaluadora podré solicitar cantidades
adicionales, las que deberan ser entregadas en el término de CINCO (5) DIAS
CORRIDOS. Queda expresamente establecido que no se devolveran aquellas muestras
cuyo proceso de control implique la inutilizacién del producto.

d. La muestra deberd responder al producto a cotizar (marca, presentacion, envase 0
envoltorio original del producto solicitado, etc.). Se podra presentar una unidad de los
efectos que por las caracteristicas de presentacion puedan ser fraccionados, siempre y
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cuando posean envase individual, de no ser asi debera presentarse la minima unidad
empaquetada, por Ejemplo: BARBIJO ENVASE X 50 UNIDADES.

Las muestras requeridas para su aprobacion podran ser sometidas a prueba de
funcionamiento.

Las muestras deben entregarse mediante remito, recibo o nota de entrega confeccionado
por original y duplicado, este ultimo debera estar conformado por un Farmacéutico del
Servicio Farmacia de este nosocomio y serd adjuntado a la oferta, debiendo estar
precintadas en bolsas plasticas individuales y rotuladas con los siguientes datos:

1) Designacion del producto
2) Marca
3) Presentacion
4) Nombre de la empresa proveedora
5) Numero de la contratacion
6) Numero de renglén
Los productos que sean estériles deberan referir en forma visible su condicidn de tal.

Los proveedores que no fueren adjudicados, podran retirar las muestras entregadas en un
lapso de UN (1) mes posterior a la comunicacion de no adjudicacion, salvo que por la
caracteristica del producto este haya sido sometido a prueba de funcionamiento. Pasado este
tiempo las muestras pasaran a ser propiedad del Organismo contratante.

RENGLONES QUE REQUIEREN PRESENTACION DE MUESTRAS.
RENGLONES DEL 1al 7

MARCAS QUE NO SERAN ACEPTADAS EN LA PRESENTE LICITACION.

RGN Unl'dad'c’ie TEM MARCAS NO
cotizacion ACEPTADAS
1 UNIDAD BARBIJO - DESCARTABLE DE TRIPLE TABLEADO DE USO EBANO

QUIRURGICO.

BOTAS DESCARTABLES - DE TELA DE FRISELINA GRUESA

NIDAD ~

v LAMINADAS DE CANA ALTA. TIPO: SANTARA Dexbond
CAMISOLIN DE CIRUGIA - Descartable de tela SMS 30 grs, | Bluemed

3 UNIDAD con refuerzo en pechera de tela SMS 30 grs., con puiio de

algoddn tejido, TERMOSELLADO largo 1.20mts Dimex

Farmacéutica ANDREA GRIFFA
Jefa Servicio Farmacia y Esterilizacion

HOSPITAL LARCADE
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APENDICE 1: DESCRIPCION DEL ITEM/ESPECIFICACIONES TECNICAS

RGN

Unidad de
cotizacién

ITEM

ESPECIFICACION TECNICA

UNIDAD

BARBIJO - DESCARTABLE DE TRIPLE
TABLEADO DE USO QUIRURGICO.

BARBIJO QUIRURGICO HEMORREPELENTE, tricapa, tableado de
polipropileno termofilado de 1 sola pieza hemorrepelente capa de
soporte de no menos de 40 g/m2, capa exterior de no menos de 20
gr/m2. De forma rectangular, tableado formando un fuelle de amplitud
en su uso que permita cubrir nariz y boca del operario. Debe tener
bandas elasticas para ajuste en orejas en ambos extremos. Ballenado
en la zona de la nariz con dispositivo metalico moldeable al rostro de
11 cm. x 3 mm. DEBERA PRESENTAR MUESTRA PARA SU APROBACION.
DEBERA ESTAR APROBADO POR ANMAT

UNIDAD

BARBIJO N95 TIPO 3M (SOLO USO
PERSONAL DE SALUD)

BARBIJO con capas filtrantes de tela no tejida de polipropileno que
utilizan un medio filtrante electrostatico avanzado. Cintas eldsticas
hechas de elastomero, un clip de aluminio o metal maleable que se
adapta a la forma de la nariz para asegurar un sellado adecuado, 3
capas plegadas horizontalmente.

Factor de proteccién asignado (ADF) = 10, N95.

DEBERA PRESENTAR MUESTRA PARA SU APROBACION. DEBERA ESTAR
APROBADO POR ANMAT

UNIDAD

BOTAS DESCARTABLES - DE TELA DE
FRISELINA GRUESA LAMINADAS DE
CANA ALTA.

BOTA P/CIRUJANO DESCARTABLE TELA NO TEJIDA HIDROREPELENTE,
CON TIRAS PARA ATAR, CANA ALTA, PAR, termosellada, de disefio
anatomico exclusivo con terminaciones sulfiladas, tela tipo Santara de
entre 52y 74 gramos. DEBERA CONTAR CON APROBACION ANMAT.
DEBERA PRESENTAR MUESTRA PARA SU APROBACION.

UNIDAD

CAMISOLIN DE CIRUGIA -.

Camisolin quirdrgico en tela no tejida SMS de 45 grs. con refuerzo en
SMS 35 grs. en pechera y brazos. Mangas largas. Cuello redondo. Puiios
tejidos de 4 cm de largo. Termosellados, con costuras soldadas por
ultrasonido. Hemorrepelente. DEBERA PRESENTAR MUESTRA PARA SU
APROBACION. DEBERA CONTAR CON APROBACION ANMAT

UNIDAD

CAMISOLIN PARA SERVICIOS-
Descartable de tela, con refuerzo en
pechera de tela., con pufio de
algodén  tejido, TERMOSELLADO
largo 1.20mts

Camisolin en Tela no tejida SMS Uso Médico. Hidro repelente, gramaje:
35-40 g/m2 (+/-5%), cuello redondo, tiras de no menos de 20 cm,
mangas largas con pufio de tela tejida de 4 cm de largo, costura doble
estanco. DEBERA PRESENTAR MUESTRA PARA SU APROBACION.
DEBERA CONTAR CON APROBACION ANMAT.

UNIDAD

COFIA DE TELA NO TEIJIDA,
SPUNBOND DE 30/40 GR X M2.

COFIA DESCARTABLE CON ELASTICO. Tejido sin tejer, con micro
perforaciones que permiten el paso del aire y retienen la
transpiracién, con elastico alrededor de toda la superficie, didametro
de la cofia extendida de no memos de 47 cm., longitud del eldstico
entre 39 y 40 cm. Con identificacion de cantidad de unidades.
DEBERA CONTAR CON APROBACION ANMAT. DEBERA PRESENTAR
MUESTRA PARA SU APROBACION.
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https://www.google.com/search?q=Cintas%2Bel%C3%A1sticas&sca_esv=7c40ceab512ed81b&rlz=1C1CHZL_esAR1112AR1112&ei=guPfaLaGHp7N1sQPz7ypkA8&ved=2ahUKEwiy0fbarIiQAxVYB7kGHYn-AG8QgK4QegQIAxAE&uact=5&oq=MATERIAL%2Bdel%2Bbarbijo%2Bsedcartable%2Bn95%2B3m&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiJ01BVEVSSUFMIGRlbCBiYXJiaWpvIHNlZGNhcnRhYmxlIG45NSAzbTIIEAAYgAQYogQyBRAAGO8FMgUQABjvBUjgMVDgB1jxLnABeACQAQCYAXOgAdwOqgEEMTguNLgBA8gBAPgBAZgCDKACygjCAgoQABiwAxjWBBhHmAMA4gMFEgExIECIBgGQBgiSBwM4LjSgB_hWsgcDNy40uAfGCMIHBjAuMi4xMMgHMw&sclient=gws-wiz-serp&mstk=AUtExfBUMNkIqrOnad1sqaQ2hTd3pbYHvo_APU0Yxog-Ky6NhlDYYQ4Gs0FuO2lXKjioN_3cafzxNhC5E5Z3SdOGnW1TJzte7r9vDdpNXZUG9gllbiAl4VGbQlM0fS1je3ylpcM&csui=3

UNIDAD

EQUIPO DE ROPA DESCATABLE PARA
CIRUGIA DE ALTO RIESGO

EQUIPOS DE ROPA DESCARTABLE PARA CIRUGIAS DE ALTO RIESGO.
compuesto por: 4 camisolines quirdrgicos en tela trilaminada, barrera
viral bacteriana nivel iv, resistente a rasgaduras y perforaciones,
alcohol repelente, impermeable, respirable y confortable con toallas
de mano; 1 campo podalico de 2,20 x 2,00 mts en sms 45 grs.
adhesivado en un extremo; 1 campo cefdlico de 2,20 x 2,00 mts en
sms 45 grs adhesivado en un extremo; 2 campos laterales de 1,50 x
1,20 mts en bilaminado de viscosa absorbente de 28 g/m2 y
polietileno impermeable de 30 g/m2 barrera absoluta, adhesivado en
un extremo; 2 compresas de 0,75 x 1,00 mts en bilaminado de viscosa
absorbente de 28 g/m2 y polietileno impermeable de 30 g/m2
barrera absoluta, adhesivado en un extremo; 1 envoltorio cubre mesa
de 1,50 x 2,00 mts en bilaminado de viscosa absorbente de 28 g/m2y
polietileno impermeable de 30 g/m2 barrera absoluta; doble envase
de pouch; estéril.
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