Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social

Departamento de Abastecimientos

COTIZACION DA No. 678-IGSS-2025

EL INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL
(IGSS)

CONVOCA A TODAS LAS PERSONAS INDIVIDUALES O JURIDICAS, NACIONALES
O EXTRANJERAS INTERESADAS EN OFERTAR PARA LA:

ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M
NOVENTA MARVEL PREMIUM

REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE ENFERMEDADES

EN CUMPLIMIENTO AL AMPARO:

Amparo 10001-2024-00018 de fecha 04 de noviembre de 2024, proferido por la Sala
Quinta de la Corte de Apelaciones de Trabajo y Prevision Social, Constituida en Tribunal
de Amparo, confirmado por la Corte de Constitucionalidad en Expediente 8085-2024 de
fecha 06 de agosto del 2025.

Las personas individuales o juridicas, nacionales o extranjeras interesadas en participar
podran adquirir los Documentos de Cotizacion, en forma gratuita, en papel o medio
electronico, descargandolos de Guatecompras (www.guatecompras.gt), registrado bajo el
Numero de Operacion Guatecompras (NOG) 29018978, o a través de la direccion de
Internet del Instituto (www.igssgt.org).

La recepcion de ofertas se llevara a cabo el 16 de septiembre de 2026, a las 10:00 horas
(hora limite 10:30), en Salones Los Volcanes, ubicados en la 72. Avenida 22-72 Zona 1,
segundo nivel de Oficinas Centrales del Instituto y la apertura de plicas se realizara en el
mismo lugar, después de concluida la recepcion de ofertas.

De no llevarse a cabo la recepcion en el lugar antes indicado, se colocara un aviso tanto en

el portal de GUATECOMPRAS, como en el lugar sefalado inicialmente, con la nueva
ubicacion.

Guatemala, agosto de 2026

72. avenida22-72zona 1, Centro
Civico, Guatemala, Guatemala
Extension: 99173
www.igssgt.org
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1. TERMINOLOGIA

1.1 ANEXO (S)
Apartado de estos Documentos de Cotizacion identificados en el numeral 6 del
contenido de los Documentos de Cotizacién que se agregan y forman parte del
presente proceso.

1.2 AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR
El Gerente del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS- o Subgerente por
delegacion de funciones. (Articulo 15 del Decreto Numero 295 del Congreso de la
Republica de Guatemala, Ley Organica del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social y Articulo 9 del Decreto Numero 57-92 del Congreso de la Republica de
Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado).

1.3 AUTORIDAD SUPERIOR
Junta Directiva del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS-. (Articulo 3 del
Decreto Numero 295 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley Organica del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social y Articulo 9 del Decreto Numero 57-92 del
Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado).

1.4 BASES DE COTIZACION
Apartado en el que se establecen los requisitos técnicos, financieros, legales y demas
condiciones de la negociacion, que conforme a la Ley deberan cumplir los oferentes
para presentar sus ofertas segun lo solicitado en el numeral 2. (Articulo 2 numeral 5

del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado).

1.5 CONTRATISTA
Persona individual o juridica, nacional o extranjera con quien se suscribe un contrato.
(Articulo 2 numeral 7 del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado).

1.6  CONTRATO
Es el instrumento legal, suscrito por el funcionario titular de la AUTORIDAD
ADMINISTRATIVA SUPERIOR o el funcionario que esta Autoridad delegue, ambos
del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS-y por el CONTRATISTA donde
se estipulan los derechos y las obligaciones que rigen la ejecucion de la negociacion
y las relaciones entre los mismos, cuyas condiciones surgen de todos los Documentos
de Cotizacion, técnicos y legales que integran el proceso.

1.7 DEPARTAMENTO DE ABASTECIMIENTOS
Dependencia  administrativa del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
-IGSS- encargada de coordinar los procesos de compras, ubicada en la 72. Avenida
22-72 zona 1, tercer nivel, Oficinas Centrales del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social -IGSS-. Teléfono: 2412-1224, extensiones: 99172, 99174 y 99175 con horario
de atencidn al publico de lunes a viernes de 8:00 a 16:00 horas.
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1.8 DISPOSICIONES ESPECIALES
Apartado que contiene las caracteristicas especificas, necesidades, estructura u
objetivos adicionales que se requieren en el numeral 5, segun el objeto de la
negociacion, utilizados para complementar las bases y especificaciones técnicas.
(Articulo 2 numeral 10 del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado).

1.9 DOCUMENTOS DE COTIZACION
Agrupacion de documentos que se integran por: BASES DE COTIZACION,
Especificaciones Generales, Especificaciones Técnicas, DISPOSICIONES
ESPECIALES y ANEXOS. (Articulos 18, 20 y 42 del Decreto Numero 57-92 del
Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado y Articulo
16 del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado).

110 EQUIPO (S)
Todas las herramientas e instrumental necesarios e indispensables para el
procedimiento quirurgico, la activacion, la calibracion y el mantenimiento preventivoy
correctivo del insumo.

111 ESPECIFICACIONES GENERALES
Apartado en el cual se establecen los aspectos generales del objeto de la contratacion
de este proceso, identificados en el numeral 3. (Articulos 18, 20 y 42 del Decreto

Numero 57-92 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de Contrataciones
del Estado).

1.12 ESPECIFICACIONES TECNICAS
Apartado en el que se establecen las caracteristicas, requisitos, normas, exigencias
o procedimientos de tipo técnico que debe reunir un producto, requeridos en el
numeral 4. (Articulos 18, 20 y 42 del Decreto Numero 57-92 del Congreso de la
Republica de Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado y Articulo 2 numeral 12

del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado).

113 FABRICANTE
Empresa disefiadora, desarrolladora o productora del Insumo, o sinénimo de casa
matriz o afiliada de la marca del Insumo.

1.14 FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA
Formulario generado electronicamente a través del Sistema de Informacion de
Contrataciones y Adquisiciones del Estado denominado GUATECOMPRAS, de uso
obligatorio, el cual cuenta con los siguientes apartados: Datos Generales, Datos del
Oferente, Datos de los Productos y Anexos. (Articulo 24 Bis del Decreto Numero
57-92 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado).

1.15 GUATECOMPRAS
El Sistema de Informacién de Contrataciones y Adquisiciones del Estado denominado
GUATECOMPRAS, es un sistema para la transparencia y la eficiencia de las

7@. avenida 22-72 zona 1, Centro

Civico, Guatemala, Guatemala
4 Extension: 99173

www.igssgt.org



Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social

Documentos de Cotizacion DA No. 678-1GSS-2025
Departamento de Abastecimientos

adquisiciones publicas. Su consulta es publica, irrestricta y gratuita, y provee
informacién en formatos electronicos y de datos abiertos sobre los mecanismos y las
disposiciones normadas en el Decreto Numero 57-92 del Congreso de la Republica
de Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado y Acuerdo Gubernativo Numero
122-2016, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. (Articulo 4 Bis del
Decreto Numero 57-92 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de
Contrataciones del Estado y Articulo 4 del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016,
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado). Su direcciéon en Internet es
www.guatecompras.gt.

1.16 INSUMO (S)
IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M NOVENTA MARVEL
PREMIUM.

1.17 INSTITUTO
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS-, entidad auténoma con
personalidad juridica, patrimonio y funciones propias; goza de exoneracion total de
impuestos, contribuciones y arbitrios, establecidos o por establecerse. (Articulo 100
de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala). Oficinas Centrales
ubicadas en la 72. Avenida, 22-72, zona 1, Centro Civico, Guatemala. Sitio WEB:
www.igssgt.org.

1.18 JUNTA
Junta de Cotizacion integrada con tres miembros titulares y dos miembros suplentes,
nombrada por la AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR del INSTITUTO.
(Articulos del 10 al 14 del Decreto Numero 57-92 del Congreso de la Republica de
Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado, Articulos 10 y 12 del Acuerdo
Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y
normativa interna vigente del INSTITUTO).

119 LEY
Decreto Numero 57-92 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de
Contrataciones del Estado. (Articulo 2 numeral 15 del Acuerdo Gubernativo Numero
122-2016, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado).

1.20 MODIFICACION (ES) ]
Instrumento que modifica los DOCUMENTOS DE COTIZACION. (Articulo 39 bis de la
LEY).

121 OBJETO
ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M
NOVENTA MARVEL PREMIUM, REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE
ENFERMEDADES.

1.22 OFERENTE (S)
Persona individual o juridica, nacional o extranjera que presenta una oferta. (Articulo
2 numeral 17 del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado).
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1.23 OFERTA (S)
Propuesta presentada por cada OFERENTE para ejecutar el OBJETO de la
contratacion de este proceso.

1.24 PLICA(S)
Sobre cerrado y sellado, dentro del cual el OFERENTE presenta la documentacion
fisicay demas requerimientos y formalidades establecidas para el presente proceso.
(Articulo 18 del Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado).

125 REGLAMENTO
Acuerdo Gubernativo Numero 122-2016, Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

1.26 SERVICIOS CONEXOS
Servicios asociados requeridos para la asistencia del procedimiento quirdrgico,
activacion, calibracion y mantenimiento preventivo, que cumplan con las
recomendaciones y lineamientos del FABRICANTE del INSUMO, para garantizar su
calidad, confiabilidad, continuidad y seguridad. Dichos servicios son prestados por el
CONTRATISTA.

1.27 UNIDAD SOLICITANTE
Hospital General de Enfermedades, ubicado en 92 Calle 7-55, Zona 9, ciudad de
Guatemala, PBX 2506-1300, extension 2515.
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2. BASES DE COTIZACION

21 OBJETO DE LOS DOCUMENTOS DE COTIZACION

El presente proceso de Cotizacién tiene como objetivo recibir OFERTAS para la
ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M
NOVENTA MARVEL PREMIUM, REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE
ENFERMEDADES; con fundamento en lo que establece la LEY, el REGLAMENTO, y
lo ordenado Amparo 10001-2024-00018 de fecha 04 de noviembre de 2024,
proferido por la Sala Quinta de la Corte de Apelaciones de Trabajo y Prevision Social,
Constituida en Tribunal de Amparo, confirmado por la Corte de Constitucionalidad en
Expediente 8085-2024 de fecha 06 de agosto del 2025; y de acuerdo con las
condiciones y requerimientos establecidos en las BASES DE COTIZACION,
ESPECIFICACIONES GENERALES, ESPECIFICACIONES  TECNICAS,
DISPOSICIONES ESPECIALES y ANEXOS de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION. (Articulos 18, 19, 20 y 42 de la LEY).

22 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

DESCRIPCION
Periodo para adquirir los
DOCUMENTOS DE
COTIZACION

FECHA

A partir de su publicacion en GUATECOMPRAS,
hasta el dia 16 de septiembre de 2026.

El dia 04 de septiembre de 2026, a las 10:00
horas.

2.21

Fecha y hora para
induccion a interesados
en ofertar el OBJETO de
los DOCUMENTOS DE
COTIZACION.

La induccién se impartira de forma virtual, por lo que
los interesados deberan enviar un correo
electrénico a la direccion
deptoabastosigss@gmail.com a efecto de que se
les envie la invitacién correspondiente.

2.2.2

223

Periodo para solicitud de
aclaraciones sobre los
DOCUMENTOS DE
COTIZACION

A partir de la publicacion de la convocatoria en
GUATECOMPRAS, hasta tres (3) dias habiles
antes de la fecha establecida para presentar
OFERTAS.

224

Periodo para respuestas
de aclaraciones sobre los
DOCUMENTOS DE
COTIZACION.

A mas tardar dos (2) dias habiles antes de la fecha
fijada para presentar OFERTAS.

2.2.5

Periodo para la
preparacion del
FORMULARIO
ELECTRONICO
OFERTA.

DE

La preparacion del FORMULARIO ELECTRONICO
DE OFERTA puede elaborarse en
GUATECOMPRAS desde el momento que se ha
publicado el concursohasta antes de lafechay hora
de recepcion.

2.2.6

Lugar, direccion, fecha vy
hora para la recepcién de
OFERTAS

En Salones Los Volcanes, ubicados en la 72
Avenida 22-72 zona 1, segundo Nivel, Oficinas
Centrales del INSTITUTO, el dia 16 de septiembre
de 2026, a las 10:00 horas (hora limite 10:30),
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transcurrido este plazo la JUNTANo recibira ninguna
OFERTA. De no llevarse a cabo la recepcion en el
lugar antes indicado, se colocara un aviso tanto en
el portal de GUATECOMPRAS, como en el lugar
sefalado inicialmente, con la nueva ubicacion.

Después de concluido el periodo de presentacion y
2.2.7 | Apertura de PLICAS recepcion de OFERTAS.
Hasta diez (10) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la fecha de recepcion de OFERTAS.

La JUNTA puede solicitar a la AUTORIDAD
ADMINISTRATIVA SUPERIOR en forma justificada
por unica vez, prérroga para adjudicar la cual podra
ser por el mismo plazo o menor. (Articulos 33y 42 de
la LEY y 21 del REGLAMENTO).

2.2.8 | Plazo para adjudicar
En caso que la JUNTA solicite prorroga, esta debera
realizarla por lo menos dos (2) dias habiles anteriores
al vencimiento del plazo establecido para la
adjudicacion.

La AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR
debera resolver lo procedente en un plazo de un (1)
dia habil posterior a la recepcion de la solicitud.

23 CONVOCATORIA A OFERTAR'Y OBTENCION DE LOS DOCUMENTOS DE
COTIZACION
La convocatoria a ofertar se publicara en GUATECOMPRAS. (Articulo 39 de la LEY).

Los DOCUMENTOS DE COTIZACION seran puestos adisposicion de los interesados
en GUATECOMPRAS y en la direccion de Internet del INSTITUTO. (www.igssgt.org).

Los interesados en participar en el presente proceso podran adquirir los
DOCUMENTOS DE COTIZACION, en forma gratuita, en papel o por medio
electronico descargandolos de GUATECOMPRAS, consultando el Numero de
Operacién Guatecompras (NOG) 29018978. (Articulo 39 de la LEY).

24 PLAZO PARA SOLICITAR ACLARACIONES Y MODIFICACIONES DE LOS
DOCUMENTOS DE COTIZACION
Los interesados podran solicitar aclaraciones a través de GUATECOMPRAS, dentro
del periodo establecido en el cronograma de actividades de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION. El INSTITUTO aclarara o emitira las MODIFICACIONES si
correspondieran.

El' INSTITUTO, en el curso de la presente Cotizacion y antes de la recepcion de
OFERTAS podraemitirlas MODIFICACIONES alos DOCUMENTOS DE COTIZACION
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que crea convenientes, publicandolas en GUATECOMPRAS. (Articulo 39 bis de la
LEY).

2.5 ELABORACION DE LA OFERTA
Los OFERENTES deben realizar su propuesta, de acuerdo a lo estipulado en estos
DOCUMENTOS DE COTIZACION, en caso de discrepancia en el contenido de los
mismos prevaleceran en el siguiente orden: BASES DE COTIZACION,
ESPECIFICACIONES  TECNICAS, DISPOSICIONES ESPECIALES vy
ESPECIFICACIONES GENERALES. (Articulo 16 del REGLAMENTO).

Los OFERENTES deben presentar los documentos requeridos en original y copia, en
PLICAS separadas, rotuladas con la siguiente informacion del OFERENTE: Nombre,
razon social o denominacion social, direccion, numeros telefonicos y otros medios de
comunicacion, la identificacion del proceso y la palabra original y copia segun
corresponda. La copia sera puesta a disposicion de los OFERENTES para consulta.
(Articulos 19, numeral 4 y 42 de la LEY).

a) Enidioma espanol.

b) Los documentos deben ser legibles, no deben contener enmiendas, borrones o
correcciones, excepto que estas Ultimas, estén debidamente salvadas, como lo
establece el Articulo 159 del Decreto Numero 2-89 del Congreso de la Republica
de Guatemala, Ley del Organismo Judicial y el Articulo 14 del Decreto Numero
314 del Congreso de la Republica de Guatemala, Cédigo de Notariado. Esta
excepcion no aplica para los Requisitos Fundamentales contenidos en el
subnumeral 2.8 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

c) El Seguro de Caucion de Sostenimiento de Oferta debera ser entregado dentro
de una bolsa de polietileno u otro material impermeable y transparente, que
permita su resguardo y visualizacién, sin perforaciones, manchas, errores o
correcciones.

d) Conexcepciondel Seguro de Caucion de Sostenimiento de Oferta, todos los folios
deben estar numerados en la parte inferior derecha, firmados por el Propietario,
Representante Legal o Mandatario del OFERENTE, con indice del contenido y
con los documentos ordenados de acuerdo a como se listan en el subnumeral 2.7
de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

e) Cada OFERENTE podra presentar una sola OFERTA. (Articulos 25 y 42 de la
LEY).

f) El precio de la contratacion se pactara como precio cerrado. (Articulo 7 segundo
parrafo de la LEY y Articulo 2 numeral 23) del REGLAMENTO).

g) Los documentos que contiene la PLICA no seran devueltos.

h) La JUNTAno aceptara OFERTAS enviadas por correo electronico, ni presentadas
extemporaneamente. (Articulos 24 y 42 de la LEY).
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2.6 FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA
Los OFERENTES deberan acceder a GUATECOMPRAS a través del NOG 29018978
ingresando los datos que correspondan y los parametros establecidos en el ANEXO
6.1 Instructivo para el ingreso de datos en el sistema GUATECOMPRAS. EI
FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA, debera ser impreso y firmado por el
Propietario, Representante Legal o Mandatario segun el caso.

En caso surjan dudas relacionadas con GUATECOMPRAS al momento de dicha
elaboracion, las mismas deben ser resueltas por la Direcciéon General de

Adquisiciones del Estado -DGAE-, comunicandose al numero telefénico (502)
2374-2872.

2.6.1 DATOS DE LOS PRODUCTOS
Los OFERENTES al ingresar los datos que correspondan en el apartado “Datos de
los Productos” contenido en el FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA, deben
tomar en cuenta lo siguiente:

a) De acuerdo a lo que establecen los Articulos 25 y 42 de la LEY, en ningun caso se
permitira a un compareciente la representacion de mas de un OFERENTE. Quien
actue por si, no puede participar representando a un tercero.

b) EIl Precio Unitario Ofertado, el Monto Total Ofertado y el Monto Total de la Oferta,
deben ser expresados en quetzales, en numeros, en decimales y en letras, tal y
como lo genere el sistema GUATECOMPRAS.

c) El Precio Unitario Ofertado, el Monto Total Ofertado y el Monto Total de la Oferta
deben incluir el Impuesto al Valor Agregado -IVA-, de acuerdo a lo que establece
el Articulo 10 del Decreto Numero 27-92 del Congreso de la Republica de
Guatemala, Ley del Impuesto al Valor Agregado y Articulo 2 numeral 16) del
REGLAMENTO.

d) ElI OFERENTE debe considerar en el Monto Total de la Oferta todos, los costos
en que incurra el OBJETO, de acuerdo a lo establecido en los DOCUMENTOS
DE COTIZACION. Razon por la cual el INSTITUTO no reconocera suma alguna
por este concepto, ni efectuara reembolsos de ninguna naturaleza.

e) Los OFERENTES deberan ofertar la cantidad total solicitada por el INSTITUTO
de conformidad, con lo establecido en el subnumeral 4.1 de los DOCUMENTOS
DE COTIZACION.

2.7 LISTADO DE DOCUMENTOS QUE DEBERA CONTENER LA PLICA
a) FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA generado electrénicamente a
través del sistema GUATECOMPRAS, de uso obligatorio el cual debera ser
llenado, impreso y firmado por el Propietario, Representante Legal o Mandatario,
segun el caso, mismo que debera ser incorporado en los documentos que
conforman la PLICA. (Articulos 24 Bis y 42 de la LEY).
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El codigo de autenticidad del FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTAque
se genera al ser presentado en el sistema, debera coincidir con el creado en
GUATECOMPRAS, el cual sera verificado por la JUNTA a través de
GUATECOMPRAS.

Este requisito no serd necesario presentarlo en caso de realizarse una
Adquisicion Directa por Ausencia de Ofertas, sin embargo, los OFERENTES
deben presentar una propuesta econémica que contenga informacion detallada
de su OFERTA conforme lo indicado en el subnumeral 2.6.1 de los
DOCUMENTOS DE COTIZACION.

b) Original del Seguro de Caucion de Sostenimiento de Oferta, de conformidad a los
Articulos 3 literal b), 106 y 109 del Decreto Numero 25-2010 del Congreso de la
Republica de Guatemala, Ley de la Actividad Aseguradora y Articulo 64 de la LEY
y de acuerdo al subnumeral 2.23.1 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

c) Certificacion original de autenticidad emitida por la entidad afianzadora que otorgd
el Seguro de Caucién de Sostenimiento de Oferta, en donde conste que el seguro
fue emitido en cumplimiento al Decreto Numero 25-2010 del Congreso de la
Republica de Guatemala, Ley de la Actividad Aseguradora y que el firmante de la
poliza posee las facultades y competencias respectivas. (Articulo 59 del
REGLAMENTO).

d) Declaracién Jurada contenida en Acta Notarial, en donde conste lo siguiente:

d.1) Que (Nombre del OFERENTE) no es deudor moroso del Estado ni de las
entidades a las que se refiere el Articulo 1 de la Ley de Contrataciones del
Estado.

d.2) Que conoce las penas y demas disposiciones contenidas en el Capitulo Il del
Titulo Xl del Decreto Numero 17-73 del Congreso de la Republica de
Guatemala, Codigo Penal.

d.3) Que (Nombre del OFERENTE) no estd comprendido en ninguna de las
prohibiciones que establece el Articulo 80 de la Ley de Contrataciones del
Estado.

d.4) Que leyd, estudid, aceptd y se somete expresamente a cada una de las
condiciones, requisitos y demas estipulaciones establecidas y exigidas en
los DOCUMENTOSDE COTIZACION DANumero seiscientos setenta y ocho
guion IGSS guion dos mil veinticinco (DA No. 678-1GSS-2025), aclaraciones
y MODIFICACIONES si las hubiere.

d.5) Que no existe conflicto de interés entre (nombre del OFERENTE) y el Banco

que acredite la titularidad de sus cuentas bancarias (el nombre del

banco debe coincidir con la entidad bancaria que emita la certificacion
solicitada en los DOCUMENTOS DE COTIZACION).
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d.6) Que la presentacion de esta OFERTA no implica derecho alguno para la
adjudicacion de lo requerido y garantiza la veracidad y exactitud de toda la
informacién proporcionada. En caso de ser adjudicado se compromete a
cumplir con el OBJETO del proceso de Cotizacion DA Numero seiscientos
setenta y ocho guion IGSS guion dos mil veinticinco (DA No. 678-IGSS-
2025), y aceptaque la JUNTAesta ensuderechode rechazarlade no convenir
a los intereses del INSTITUTO.

d.7) Que (nombre del OFERENTE) tiene la capacidad de ejecutar el OBJETO y
que asume las responsabilidades administrativas, civiles y penales que se
deriven del mismo.

d.8) En caso de ser adjudicado, (nombre del OFERENTE), se compromete a
mantener vigente los documentos requeridos en las subliterales f.4) y £.5) de
la literal f) y literal g) del subnumeral 2.7 de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION. Asimismo, encontrarse solvente de los pagos

correspondientes a las contribuciones patronales y de trabajadores ante el
INSTITUTO para la suscripcion del CONTRATO.

d.9) Que el OBJETO ofertado cumple con las ESPECIFICACIONES
GENERALES, ESPECIFICACIONES TECNICAS y DISPOSICIONES
ESPECIALES, requeridas en los DOCUMENTOS DE COTIZACION; entre
otros, lo siguiente:

d.9.1) En casode ser adjudicado, (hombre del OFERENTE), garantiza que los
componentes, accesorios y consumibles que tengan contacto con el
paciente, deben ser fabricados en materiales no alergénicos. Asimismo,
que el componente es resistente a la corrosién y resistente a la
aplicacién de soluciones de limpieza y desinfectantes comiUnmente
utilizados.

d.9.2) En casode seradjudicado, (hombre del OFERENTE), se compromete a
prestar el servicio de asistencia para la realizacion del procedimiento
quirdrgico a través de dos (2) Técnicos y/o Profesionales Especialistas,
asi como de proveer todo lo requerido para la asistencia durante el
procedimiento quirurgico, el cual sera llevado a cabo por el Otélogo del
INSTITUTO.

d.9.3) En caso de ser adjudicado, (nombre del OFERENTE), se sujeta a
desarrollar la activacion del Implante Coclear, aproximadamente treinta
(30) dias calendario posterior al procedimiento quirurgico o conforme a lo
indicado por el Otdlogo del INSTITUTO. Asimismo, que durante la
activacion hara entrega al padre, madre o tutor legal del paciente, en
presencia de 01 representante del Comité Multidisciplinario de Implante
Coclear designado por la Autoridad Maxima de la UNIDAD
SOLICITANTE, ademas del componente externo, los accesorios y
consumibles a incluir con los accesorios del Implante. De igual manera,
debera entregar documentacion de soporte al uso y mantenimiento,
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formulario de registro del INSUMO, cobertura de garantia, y el certificado
y cartilla de asistencia a sesiones/servicios de calibracion vy
mantenimiento preventivo y cartilla de citas. Adicionalmente, se
compromete a enviar al INSTITUTO copia de la garantia, con los
siguientes datos del padre, madre o tutor legal del paciente: nombre,
firma, Documento Personal de Identificacion -DPI-, fecha de recibido. De
la misma manera, estara en la obligacion de detallar al personal
asistencial terapeuta del Hospital de Rehabilitacion que integra el Comité
Multidisciplinario de Implante Coclear del INSTITUTO que se haga
presente, los diversos procedimientos que desarrolle, debiendo ademas
detallar los resultados de las mediciones y las razones de los parametros
y ajustes que finalmente conformaran la calibracion inicial, misma que
se debera realizar con la activacién del Sistema de Implante Coclear.

d.9.4) En caso de ser adjudicado, (nombre del OFERENTE), garantiza que el
servicio de calibracion del Implante Coclear se prestara en sus
instalaciones, para tales fines, con al menos una ubicacién en la Ciudad
de Guatemala.

d.9.5) En caso de ser adjudicado, (nombre del OFERENTE), garantiza que el
servicio de calibracion del Implante Coclear debera ser prestado durante
un periodo de dos (2) afios con una periodicidad maxima de tres (3)
meses u ocho (8) sesiones en total. Este servicio debe incluir al menos: la
verificacion de la integridad del Implante Coclear; establecer cualitativa y
cuantitativamente el funcionamiento de cada electrodo, comprobando
que funcionan correctamente y se adaptan al entorno del oido interno
donde se alojan; establecer cualitativa y cuantitativamente, la respuesta
neural para la verificacion de respuesta del paciente ante el estimulo;
programar y ajustar los parametros de desempefo del Implante Coclear,
de tal manera de correlacionar las caracteristicas de adaptacion y
estimulacion verificadas, a las necesidades individuales identificadas en
la evolucion del proceso de rehabilitacion del paciente. Asimismo,
incluira la informacién de cada procedimiento de calibracién como parte
del expediente electrénico del paciente. Adicionalmente, debera enviar
al INSTITUTO copia de la informacion de cada procedimiento de
Calibracion, con los siguientes datos del padre, madre o tutor legal del
paciente: nombre, firma, Documento Personal de ldentificacion -DPI-,
fecha de realizado el procedimiento.

d.9.6) Que (nombre del OFERENTE) se compromete a desarrollar los servicios
conexos o asociados requeridos, cumpliendo con las recomendaciones
y lineamientos del FABRICANTE del Implante Coclear.

d.9.7) Que (nombre del OFERENTE) se compromete a cumplir con los servicios
conexos y mantenimiento preventivo y correctivo del Implante Coclear asi
como de los Kits Sky M Noventa Marvel Premium.
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d.9.8) Que (nombre del OFERENTE) garantiza que el Implante Coclear y todos
sus componentes a suministrar seran nuevos (sin uso), de ultima
generacion, no prototipos, ni en estado de prueba y que el Implante
Coclear y todos los componentes a suministrar correspondan a los
ultimos dos modelos lanzados al mercado por el FABRICANTE, y no
sean INSUMOS proximos a ser descontinuados. Asi mismo, que todos
los componentes, elementos, accesorios, consumibles de los Sistemas
de Implante Coclear a suministrar, sean compatibles entre si y
reemplazables, de acuerdo a marca y modelo.

d.9.9) Encasode seradjudicado, (hombre del OFERENTE) garantiza que todos
los gastos derivados de fallos en cualquier componente del implante,
que implique retiradas voluntarias y/o mandatorias de cualquier clase,
correcciones y/o remociones por causas atribuibles a la fabricacion del
componente del implante, deberan ser asumidos por el FABRICANTE
y/o (nombre del OFERENTE). Adicionalmente a ello, en el caso de
reemplazo por garantia de cualquier componente del INSUMO, el
periodo de garantia debera iniciar conforme a los periodos de tiempo
indicados en la literal I. del apartado con la OFERTA, del numeral 5.1
DISPOSICIONES ESPECIALES de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION, la cual cobrara vigencia a partir de la fecha de reemplazo.

d.9.10) Encasode ser adjudicado, (hombre del OFERENTE) se sujeta a aceptar
la condicidon que, durante el periodo de vigencia de la garantia, ante el
requerimiento de servicio, revision, atencién por defecto de
funcionamiento informado por el padre, madre o tutor legal del paciente
del implante; la prueba correra a su cargo, aun y cuando el resultado
final no se corresponda a un defecto de fabricacion.

d.9.11) Que (nombre del OFERENTE) garantizaquelos INSUMOS suministrados
contaran con un empaque Yy etiquetado primario y secundario, segun
aplique, de acuerdo a los requisitos de la IMDRF (International Medical
Device Regulators Forum) y GHTF, a la aprobacion regulatoria disponible
y autorizacion de comercializaciony a las regulaciones aplicables en el
pais de destino. Para componentes estériles, indicara adicionalmente el
método de esterilizacion.

d.9.12) En casode ser adjudicado, (nombre del OFERENTE)se compromete a
entregar a la comisién receptora el manual de usuario que sea referente
para el uso del INSUMO y el desarrollo de los procedimientos de
mantenimiento propios del paciente. Dicho manual debera serentregado
tanto en formato fisico como en formato digital. Asimismo, el manual de
usuario en formato fisico debera ser original de fabrica y debera estar
escrito en idioma espanol, legible, siguiendo normas gramaticales y de
sintaxis propias de dicho idioma.

d.9.13) En casode ser adjudicado, (nombre del OFERENTE), se compromete a
entregar al padre, madre o tutor legal del paciente el manual de usuario

72. avenida22-72zona 1, Centro

Civico, Guatemala, Guatemala
14 Extension: 99173

www.igssgt.org



Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social

Documentos de Cotizacion DA No. 678-1GSS-2025
Departamento de Abastecimientos

que sea referente para el uso de los Kits Sky M Noventa Marvel Premium
y el desarrollo de los procedimientos de mantenimiento propios del
usuario tanto en formato fisico como en formato digital.

d.9.14) En caso de ser adjudicado, (nombre del OFERENTE) se sujeta al
cumplimiento de entregar a la comision receptora el formulario de registro
unico del INSUMO, con el que se garantice el reconocimiento universal y
la trazabilidad del Implante, con el paciente implantado.

d.9.15) En casode ser adjudicado, (nombre del OFERENTE)se compromete a
entregar la garantia al padre, madre o tutor legal del paciente al momento
de la Activacion del INSUMO, 30 dias después de la intervencion en el
que indique las condiciones previstas, detallando los términos vy
situaciones en los que serealizaran cambios en casode que el INSUMO
no funcione como se describié o pretendidé originalmente y/o presente
algun defecto de fabricacion. Presentando una copia al INSTITUTO con
los siguientes datos del padre, madre o tutor legal del paciente: nombre,
firma, nimero de Documento Personal de ldentificaciéon -DPI-, fecha de
recibido. La garantia permanecera en vigor durante el periodo de tiempo
requerido para cada componente del Implante Coclear, conforme al
siguiente detalle:

d.9.15.1) Componente interno (Implante coclear + Electrodo): Al
menos diez (10) afios a partir de la fecha de cirugia de
colocacion del INSUMO.

d.9.15.2) Procesador de sonido/audio: Al menos cinco (5) afios a partir
de la fecha de activacion.

d.9.15.3) Bobina (antena): Al menos tres (3) afos a partir de la fecha
de activacion.

d.9.15.4) Baterias recargables: Al menos tres (3) afos a partir de la
fecha de activacion.

d.9.15.5) Cargador de baterias: Al menos un (1) afo a partir de la
fecha de entrega.

d.9.15.6) Deshumidificador: Al menos un (1) afio a partir de la fecha
de entrega.

d.9.15.7) Cualquier otro accesorio que se incluya en el suministro del
Sistema de Implante Coclear, debera contar con garantia
por al menos un (1) afio a partir de la fecha de entrega, al
momento de la activacién delinsumo 30 dias después de la
intervencion.

d.9.16) En casode ser adjudicado, (nombre del OFERENTE), garantiza emitir y
entregar al padre, madre o tutor legal del paciente, un certificado en el
que se acredita u otorga el total de servicios de mantenimiento
preventivo del Implante Coclear. Asi como, a incluir cartilla que permita
el seguimiento de los servicios de mantenimiento preventivo
desarrollados al Implante Coclear.
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Dicha declaracion debera ser emitida con un maximo de treinta (30) dias calendario
antes de la presentacion de la OFERTA.

e) Solvencia Patronal extendida por el INSTITUTO a nombre del OFERENTE, con €l
pago operado al 31 de julio de 2026 o posterior, la cual debera ser solicitada en
linea, por el Propietario, Representante Legal o Mandatario, al Departamento de
Cobro Administrativo, a través de la pagina de servicios electrénicos
https://servicios.igssgt.org. La JUNTA debera verificar la autenticidad de dicha
solvencia.

f) Fotocopia legible legalizada de los documentos siguientes:

f.1) Siel OFERENTE es persona individual:

e Testimonio de la Escritura Publica de Mandato, si fuera el caso,
debidamente inscrita en los registros correspondientes.

f.2) Siel OFERENTE es persona juridica:

e Documento Personal de Identificacion -DPI-, vigente del Representante
Legal o Mandatario.

e Testimonio de la Escritura Publica de Mandato, si fuera el caso
debidamente inscrito en los registros correspondientes.

En caso de ser extranjeros adjuntar fotocopia legible legalizada de pasaporte
completo vigente.

f.3) Autorizacion otorgada al OFERENTE por el FABRICANTE para suministrar
el INSUMO ofertado o contrato de representacion o exclusividad en el pais,
donde se describa claramente el INSUMO ofertado.

f.4) Licencia Sanitaria vigente del OFERENTE, otorgada por el Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, la cual debe haber sido emitida previo ala
fecha de la recepcion de OFERTAS y apertura de PLICAS de la presente
Cotizacion.

f.5) Certificado de Inscripcién Sanitaria o Registro Sanitario vigente, emitido por
el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de al menos tanto
el componente interno como el componente externo del Sistema de Implante
Coclear que oferte, el cual debe haber sido emitido previo a la fecha de la
recepcion de OFERTAS y apertura de PLICAS de la presente Cotizacion.
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f.6) Certificado de Libre Venta (CLV) vigente emitido por Autoridades
Regulatorias Nacionales del pais de origen, tanto del componente interno
como del componente externo del Sistema de Implante Coclear que oferte;
adicional debera incluir los anexos donde figuren los insumos ofertados.

f.7) Certificado 1ISO 13485:2016 y/o norma homdloga, el cual acredite al
FABRICANTE del Sistema de Implante Coclear, emitido por CAB (Organismo
de evaluacion de la conformidad - Conformity Assessment Body), por
organismos notificados o por organismos acreditados por autoridades
regulatorias de uno de los paises miembros fundadores del GHTF (Global
Harmonization Task Force) y debera ser reconocido por dichas autoridades.
Dicho reconocimiento deberd ser presentado conjuntamente con el
certificado; mismo que debe estarvigente, con sus respectivos anexos donde
se identifique en el alcance, la linea de produccién relacionada a la
naturaleza del Sistema de Implante Coclear.

f.8) Autorizacion de comercializacion, que acredite al FABRICANTE del Sistema
de Implante Coclear, de al menos el componente interno y el componente
externo del Sistema de Implante Coclear ofertado, emitida por al menos dos
(2) agencias regulatorias de paises del GHTF (Global Harmonization Task
Force).

f.9) Certificado del cumplimiento del estandar IEC 60601-1-2 Equipos
electromédicos -Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad basica y
funcionamiento esencial-Norma colateral: Compatibilidad electromagnética; el
cual acredite al FABRICANTE del Sistema de Implante Coclear, debiendo
adjuntar el reporte de ensayos para la certificacion de conformidad eléctrica.

f.10) Certificado de norma ISO 14001 o equivalente, valido y vigente, el cual
acredite al FABRICANTE del Sistema de Implante Coclear.

f.11) Certificado del cumplimiento de la normativa EN 45502-2. Productos
sanitarios implantables activos. Parte 2-3 Requisitos generales para los
sistemas de implante coclear y los sistemas de implante auditivo del tronco
cerebral (EN 45502-2-3); que acredite al FABRICANTE del Sistema de
Implante Coclear, debiendo adjuntar el reporte de ensayos con los que se
obtuvo la certificacion de dicha norma.

g) Constancia Electrénica de inscripcion y precalificaciéon como proveedor del Estado
que para el efecto emita el Registro General de Adquisiciones del Estado -RGAE-,
en la que indique: que el OFERENTE se encuentra debidamente habilitado, que
posee las especialidades de precalificacion siguientes: Clase: 8642 “Suministro de
equipo médico” y/o Clase 8643: “Suministro de equipo quirurgico” y/o Clase 8630:
“Oftras actividades de atencion relacionadas con la salud humana”, u otra que
corresponda o fuere aplicable con el OBJETO de la contratacién de conformidad con
el Catalogo de Especialidades del Registro General de Adquisiciones del Estado -
RGAE-, asimismo debe contener la capacidad econémica del OFERENTE cuyo
monto maximo de contratacion debe ser mayor a la OFERTA economica que
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presente. (Acuerdo Ministerial No. 563-2018 del Ministerio de Finanzas Publicas y
Oficio Circular No. 03-2019 de la Direccion General de Adquisiciones del Estado
-DGAE-).

Dicha Constancia debera ser emitida en un plazo no mayor de treinta (30) dias
anteriores a la fecha de la recepcion de OFERTAS y apertura de PLICAS de la
presente Cotizacion. La JUNTA verificara la autenticidad de dicha constancia
ingresando a la pagina de Internet del Registro General de Adquisiciones del
Estado -RGAE- www.rgae.gob.gt.

h) Constancia de Inscripcion y Actualizacion de Datos al Registro Tributario
Unificado -RTU-, extendida por la Superintendencia de Administracion Tributaria
-SAT-.

i) ElI OFERENTE para demostrar la experiencia comercial, como minimo tres (3)
anos, siendo proveedor de Sistemas de Implante Coclear, por lo que debera
presentar fotocopia simple de constancias: (Actas de Recepcion y/o Liquidacion
o Finiquitos del OBJETO), los cuales deben ser en hojas membretadas,
extendidos por instituciones del Estado, entidades centralizadas,
descentralizadas y autonomas; asi como cartas de satisfaccion extendidas por
entidades privadas, nacionales o extranjeras, con las que hubiese celebrado
negociaciones de caracteristicas iguales, similares o superiores al OBJETO,
siendo un maximo de cinco (05) documentos a presentar.

j) Hojaindividual del personal propuesto: al menos dos (2) técnicos y/o profesionales
especialistas (como maximo 5) que brindaran asistencia al procedimiento
quirurgico, con experiencia y conocimientos en mediciones, reprogramaciones de
software y cualquier otra actividad que se requiera como asistencia durante el
procedimiento quirurgico de implantacion. Asimismo, al menos dos (2) técnicos
y/o profesionales especialistas (como maximo 5) en rehabilitacion post-implante.
Adicionalmente, estos profesionales deberan contar con la participacion activa al
momentode la Activacion del INSUMO de al menosun (a) (1) Audidlogo (a) (como
maximo 5). Esta podra ser presencial o de manera virtual. De igual forma, al
menos dos (2) técnicos o profesionales especialistas (como maximo 5) para
cumplir con el servicio de calibracion, de mantenimiento preventivoy correctivo
del Implante Coclear; de acuerdo al ANEXO 6.4 de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION, el cual no debe ser modificado, para el efecto debera tomar en
consideracion lo siguiente:

j-1) Fotocopia legalizada de cada uno de los curriculums en donde se demuestra
una experiencia de al menos tres (3) afios en asistencia de procedimientos
quirurgicos de componentes internos del Implante Coclear, incluyendo la
realizacion de pruebas telemétricas; presentando historial en el cual conste
las cirugias relacionadas con el OBJETO en las cuales han asistido los
Técnicos y/o Profesionales Especialistas, de al menos los ultimos tres (3)
anos; y/o en rehabilitacion auditivo verbal post-implante coclear; y/o en
servicios de calibracién y mantenimiento del Sistema de Implante Coclear,;
y/o de al menos cinco (5) afnos como Audidlogo(a) en rehabilitacion auditivo
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verbal post-implante coclear. Lo anterior, con respaldo a través de lo
consignado en certificados, emitidos por el FABRICANTE del Implante
Coclear (cuando aplique), titulo, diplomas y otros documentos, siendo un
maximo de 5 documentos en el apartado de: “EXPERIENCIA ASISTENCIA
EN PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE IMPLANTE COCLEAR,
MANTENIMIENTO DE INSUMO, ACTIVACION Y CALIBRACIONES CON
CARACTERISTICAS IGUALES, SIMILARES O SUPERIORES AL
OBJETO”, del ANEXO 6.4 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION, por
personal propuesto, en donde conste la capacitaciéon del personal y
experiencia en implantacion, rehabilitacion y mantenimiento de INSUMO con
caracteristicas iguales, similares o superiores.

j-2) En el caso de ser profesional debera acompariar, en original o fotocopia
legalizada, constancia vigente de ser colegiado activo, la cual se debera
mantener en ese estatus durante la vigencia del CONTRATO, asi como
renovarla anualmente, tomando en cuenta que los Colegios Profesionales lo
extienden unicamente para un aflo como maximo.

j-3) En caso que se proponga a un profesional extranjero, se debera presentar
documentacion que acredite su incorporacion en la Universidad de San
Carlos de Guatemala, asi como original o fotocopia legalizada de la
constancia vigente de ser colegiado activo (Articulo 1 de la Ley de
Colegiacion Profesional Obligatoria, DecretoNo. 72-2001). Asimismo, contar
con visa de trabajo o constancia laboral que demuestre un vinculo con el
OFERENTE. En el caso que la participacion del (a) Audidlogo (a) se realice
a distancia por un profesional extranjero, debera acompanar, en original o
fotocopia legible legalizada, del diploma o titulo de la institucién que lo
acredite.

k) Cuadrode ESPECIFICACIONES TECNICAS del INSUMO, segun ANEXO 6.3 de
los DOCUMENTOS DE COTIZACION, impreso y grabado en formato de texto en
un disco compacto, USB o cédigo QR.

) Catalogos y hojas de datos técnicos oficiales, en idioma espariol; que evidencien
el cumplimiento de las ESPECIFICACIONES TECNICAS solicitadas, de acuerdo
al ANEXO 6.3. La documentacion técnica debera corresponderinequivocamente
al INSUMO ofertado y sus generales: marca, modelo, fabricante, pais de
fabricacion, pais de origen.

m) Manuales de usuario, instrucciones de uso (IFU) del INSUMO que oferte, en
formato electrénico que permita la busqueda y seleccion de los textos.

n) Fotocopia simple del Reporte de fiabilidad del INSUMO que acredita la
fabricacion del mismo bajo el estandar ANSI/AAMI CI86 o ISO 5841-2.

o) Fotocopia simple que consigne la direccion del sitio web del FABRICANTE y del
OFERENTE.
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p) Lista del instrumental, plantillas, kit quirdrgico y herramienta de insercién (si
aplica), que el OFERENTE a través del técnico y/o profesional especialista
dispondra al momento de realizar el procedimiento quirirgico del Sistema de
Implante Coclear.

q) Detalle y ficha técnica del EQUIPO para la realizacion de mediciones de
impedancia y respuesta neural transoperatoria.

r) Protocolo para la realizacion de Pruebas de impedancia y respuesta neural
transoperatoria, una vez colocado el componente interno del Sistema de Implante
Coclear.

s) Catélogos y/o hojas técnicas oficiales generados por el fabricante, manuales de
usuario, instrucciones de uso (IFU) del monitor de nervio facial que se utilizara
para el procedimiento quirdrgico. En caso que el EQUIPO propuesto no sea
nuevo, reporte de ultimo mantenimiento preventivo desarrollado, incluyendo
pruebas de seguridad eléctrica.

t) Detalle del juego de fresas/brocas para perforacion, corte y pulido del motor de
fresado que se utilizara para el procedimiento quirurgico (al menos los siguientes
tamafios 0.5mm, 1mm, 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 6mm, 7mm). O bien, de
caracteristicas similares o superiores, siempre que sean adecuados para la
colocacion del componente interno del Sistema de Implante Coclear.

u) Catalogos y/o hojas técnicas oficiales generados por el fabricante, manuales de
usuario, instrucciones de uso (IFU) del motor de fresado que se utilizara para el
procedimiento quirurgico. En caso que el EQUIPO propuesto no sea nuevo,
reporte de ultimo mantenimiento preventivo desarrollado, incluyendo pruebas de
seguridad eléctrica

v) Original de la Certificacion Bancaria que acredite la titularidad de las cuentas y
operaciones bancarias que posee. Para el efecto debera contener la informacion
siguiente:

Identificacion del cuentahabiente.

Tipo de cuentas que posee en la entidad bancaria.

Promedio de cifras antes del punto decimal de los saldos que posee.
Tiempo de manejo de la cuenta.

Clase de cuentahabientes.

Determinacion si posee créditos.

Saldo del deudor.

Clasificacién o categoria del deudor de conformidad con la normativa
correspondiente.

N WN

El Ministerio de Finanzas Publicas a través de la Direccién General de
Adquisiciones del Estado -DGAE-, emitira el formato respectivo que contenga la
informacion detallada.
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Dicha certificacion debera ser emitida en un plazo no mayor de dos (2) meses
anteriores a la fecha de la recepcion de OFERTAS y apertura de PLICAS de la
presente Cotizacion.

w) Carta del OFERENTE que indique que se compromete a cumplir con lo
establecido en el subnumeral 2.31 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

x) Carta de compromiso en la que el OFERENTE se responsabilice en asegurar: la
disponibilidad de un segundo componente de respaldo para el momento de cada
procedimiento quirurgico; la disponibilidad de instrumental, plantillas, kit
quirurgico y herramienta de insercion (si aplica) propios del implante, estériles,
por cada procedimiento quirurgico; la disponibilidad de juego de electrodos sub-
dérmicos para monitor de nervio facial, de aguja, estériles, por cada
procedimiento quirurgico; la disponibilidad de juego de fresas y/o brocas,
estériles, por cada procedimiento quirdrgico. Asi como, a presentar reporte de
ultimo mantenimiento preventivo realizado, incluyendo pruebas de seguridad
eléctrica, el mismo dia del procedimiento quirdrgico. EI mantenimiento
preventivo y las pruebas de seguridad eléctrica reportadas, en un plazo no mayor
a seis (6) meses anteriores a la fecha del procedimiento quirirgico y haberse
desarrollado para al menos el monitor de nervio facial y el motor de fresado.
Asimismo, contar con unidades de respaldo para el EQUIPO para la realizacion
de mediciones de impedancia y respuesta neural transoperatoria, el monitor de
nervio facial y el motor de fresado. De igual forma, se compromete a que, en el
caso, que sean requeridos por fallos durante un procedimiento quirurgico, estos
EQUIPOS deberan estar disponibles en un tiempo no mayor a treinta (30)
minutos en la UNIDAD SOLICITANTE.

y) Formulario de identificacion del OFERENTE, de acuerdo a los datos solicitados
en el ANEXO 6.2 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

z) Si el OFERENTE es Persona Juridica, debera presentar Certificacion o
Constancia de Accionistas, Directivos o Socios, que enumere e identifique a los
Accionistas, Directivos o Socios que conforman la entidad segun corresponda,
misma que podra ser emitida por el Secretario de Actas, algun Miembro del
Consejo de Administracion o por Perito Contador autorizado por la
Superintendencia de Administracion Tributaria -SAT-.

En su defecto, podra presentarse fotocopia legible legalizada del Libro de
Accionistas, enla cual se enumere e identifique a los Accionistas que conforman
la entidad, indicando el detalle de las acciones que posee cada uno.

La fecha de dichos documentos no debera exceder de quince (15) dias calendario
anteriores a la fecha de presentacion de la OFERTA. (Articulo 71 del Decreto
Numero 55-2010 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de Extincién de
Dominio).

aa) Solvencia o cualquier otro documento vigente que para el efecto emita la
Inspeccion General de Trabajo del Ministerio de Trabajo y Previsién Social en
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donde conste que el OFERENTE, no tiene pendiente el pago de sanciones
administrativas y la correccion del incumplimiento de obligaciones relativas a
condiciones generales minimas de empleo, trabajo, seguridad y salud ocupacional
previstas en la legislacion de trabajo y prevision social. (Articulo 272 del Decreto
numero 1441 del Congreso de la Republica de Guatemala, Codigo de Trabajo).

bb) Presentar plan de mantenimiento preventivo.
cc) Cartaenla que el OFERENTE se compromete a incluir una garantia de 24 meses.

Asimismo, en dicha cartael OFERENTE deberaindicarlas condiciones de garantia
previstas, detallando los términos y situaciones en los que se realizaran cambios
en caso de que el insumo no funcione como se describid o pretendié originalmente
y/o presente algun defecto de fabricacion.

2.8 REQUISITOS FUNDAMENTALES
Se consideran Requisitos Fundamentales los siguientes:

a) La presentacion del FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA en formafisica
dentro de la PLICA como se describe en la literal a) del subnumeral 2.7 de los
DOCUMENTOS DE COTIZACION, su no inclusién y la no coincidencia del cédigo
de autenticidad consignado en el FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA
publicado en GUATECOMPRAS con el presentado fisicamente, dara lugar a que
la JUNTA, rechace la OFERTA sin responsabilidad alguna de su parte. (Articulos
24 Bis, 30y 42 de la LEY).

La JUNTANo podra solicitar las aclaraciones al apartado “Datos de los Productos”
contenido en el FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA presentado.
(Articulos 27 y 42 de la LEY).

No sera motivo de rechazo por parte de la JUNTAIlas incongruencias y/o falta de
datos que puedan consignarse en algun requisito contenido en la oferta
electronica presentada a través del sistema GUATECOMPRAS, detallados en el
apartado “Requisitos de las bases” del referido sistema, datos que podran ser
subsanados de forma fisica en virtud que el sistema GUATECOMPRAS no
permite modificaciones a los datos ingresados en dicho apartado.

b) El Seguro de Caucion de Sostenimiento de Oferta; como se describe en la literal
b) del subnumeral 2.7 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION: su no inclusién
o la presentacion del mismo sin la totalidad de la informacion y/o formalidades
requeridas, dara lugar a que la JUNTA, rechace la OFERTA sin responsabilidad
alguna de su parte. (Articulos 30 y 42 de la LEY).

El Articulo 2 del Acuerdo Ministerial Nimero 24-2010 del Ministerio de Finanzas
Publicas, Normas de Transparencia en los Procedimientos de Compra o
Contratacion Publica, establece lo siguiente:
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En cualquier fase del procedimiento de contratacién publica en la que el funcionario
o empleado publico responsable tenga duda razonable de la veracidad de los
documentos o declaraciones presentadas por el OFERENTE 6 adjudicatario, debera
requerir a éste por escrito, la informacioén y constancias que permitan disipar la duda
en un plazo que no exceda de dos (2) dias habiles de conocido el hecho, la cual
debera anexarse al expediente respectivo. Para el efecto, la autoridad concedera al
OFERENTE o adjudicatario, audiencia por dos (2) dias habiles y resolvera dentro de
un plazo similar.

En caso el OFERENTE o adjudicatario no proporcione la informacion y constancias
requeridas o persista la duda, el funcionario o empleado publico responsable de la
etapa en que se encuentre el proceso de compra o contratacion, resolvera:

a) Rechazarla OFERTA, 6
b) Improbar lo actuado.

Enlos casos arriba senalados se debera denunciar el hecho ante el Ministerio Publico,
sin perjuicio de las demas responsabilidades administrativas o sanciones que le
fueran aplicables, debiendo ser inhabilitado en el Sistema GUATECOMPRAS para
ser proveedor del Estado, cuando proceda, bajo la responsabilidad de la AUTORIDAD
SUPERIOR.

29 REQUISITOS NO FUNDAMENTALES

Los demas requisitos que se solicitan en el subnumeral 2.7, de los DOCUMENTOS
DE COTIZACION, se consideran Requisitos No Fundamentales, los cuales podran
ser subsanados de forma fisica en virtud que GUATECOMPRAS no permite
modificaciones a los datos ingresados en el apartado “Requisitos de las bases” del
referido sistema, la JUNTA podra solicitar las aclaraciones pertinentes, sin embargo,
de no cumplir con la presentacion de los mismos fisicamente en el plazo fijado por la
JUNTA o si fueron presentados sin la totalidad de informacion y/o formalidades
requeridas, la JUNTArechazarala OFERTAsin responsabilidad de su parte. (Articulos
27,30 y 42 de la LEY).

2.9.1 DOCUMENTOS RESPALDADOS POR MEDIO DE SISTEMAS INFORMATICOS
La impresiéon de documentos respaldados por medio de los sistemas informaticos de
las entidades del Estado, se consideran originales, siempre y cuando, posean firma
electrénica, firma electronica avanzada o cualquier otro medio de certificacién
electronica, avalado por el Decreto numero 47-2008 del Congreso de la Republica de
Guatemala, Ley para el Reconocimiento de las Comunicaciones y Firmas
Electronicas, asi como otros documentos que, por disposicion especial de otras leyes,
puedan ser emitidos de forma electronica. (Articulo 18 Uultimo parrafo del
REGLAMENTO).
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210 DOCUMENTOS NOTARIALES
Las Actas Notariales y las Actas de Legalizacion de documentos, deberan cumplir con
los requisitos establecidos en el Decreto Numero 314 del Congreso de la Republica
de Guatemala, Cddigo de Notariado.

211 DOCUMENTOS PROVENIENTES DEL EXTRANJERO
Cuando se trate de documentos provenientes del extranjero debe cumplirse con lo
establecido en el Decreto Numero 1-2016 del Congreso de la Republica de
Guatemala o los Articulos 37 y 38 del Decreto Numero 2-89 del Congreso de la
Republica de Guatemala, Ley del Organismo Judicial, segun corresponda.

Debiendo presentarse de la manera siguiente:
a) Apostilla o pases legales, segun corresponda.

b) Documento(s) proveniente(s) del pais de origen en el orden que fueron
consignados en la traduccion jurada al espafiol (cuando aplique).

212 PERFIL DE LOS MIEMBROS TITULARES Y SUPLENTES QUE INTEGRARAN LA
JUNTA, MECANISMO Y ORDEN DE SUSTITUCION
De conformidad con lo establecido en los Articulos 10 y 11 de la LEY, 10 y 12 del
REGLAMENTO y la normativa vigente del INSTITUTO,; la integracion de la JUNTA,
debera tener el perfil siguiente:

La JUNTA estara integrada con los siguientes titulares:

a) Un profesional con conocimientos en el negocio a adjudicar, pudiendo ser:

CONOCIMIENTO EN EL

NEGOCIO A ADJUDICAR GRADO ACADEMICO

¢ Nivel Postgrado:

AREA PROFESIONAL

- Otorrinolaringologia

b) Un trabajador con conocimientos legales, y
c) Un trabajador con conocimientos financieros

Asimismo, se nombraran dos miembros suplentes que deberan contar con el mismo
perfil del profesional con conocimientos en el negocio a adjudicar y del trabajador con
conocimientos legales. Los miembros que funjan como titulares son los uUnicos que
actuaran con voz y voto en la toma de decisiones.

Cuando alguno de los miembros titulares en cualquier parte del proceso deba
presentar excusa para ausentarse temporal o definitivamente de sus funciones como
miembro de JUNTA, el titular esta obligado a informarlo de forma inmediata a la
autoridad nominadora, quien debera resolver lo pertinente. En estos casos, la
responsabilidad del miembro titular finaliza al momento en que le sea notificada la
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aceptacion de la excusa por parte de la autoridad nominadora. Esta disposicion sera
aplicable de igual manera a los miembros suplentes que presenten excusas.

La ausencia injustificada de alguno de los miembros titulares en cualquier parte del
proceso de contratacion no suspende su continuidad, debiendo los miembros
suplentes asumir la titularidad de forma inmediata para cubrir la ausencia. Los
miembros titulares o suplentes de JUNTA, que incumplan con sus funciones o que se
ausenten injustificadamente del lugar donde deben estar constituidos, seran
sancionados conforme al régimen sancionatorio administrativo del Estado o del
INSTITUTO, segun sea el caso, sin perjuicio de que se deduzcan las demas
responsabilidades civiles y penales que se puedan derivar del hecho.

En caso de ausencia de uno o dos miembros de la JUNTAel dia programado para la
presentacion, recepcion de OFERTAS y apertura de PLICAS, anteponiendo los
intereses del INSTITUTO, dicho acto publico no se suspendera, siempre que se
encuentren presentes por lo menos tres (3) miembros de JUNTA, quienes
indistintamente de su nombramiento, actuaran en calidad de miembros titulares. Con
relacion a esta disposicion, los miembros presentes no podran justificar falta de
idoneidad, para evitar la continuidad del proceso. La JUNTA sera quien dirija el
referido acto publico y debera dejar constancia de todo lo actuado en el acta
correspondiente.

En caso de ausencia de alguno de los miembros titulares estos seran sustituidos de
forma inmediata de acuerdo al mecanismo siguiente:

1. En caso de excusarse o ausentarse el titular con conocimientos en el negocio a
adjudicar, éste sera sustituido inmediatamente por el suplente con el mismo perfil
profesional.

2. En caso de excusarse o ausentarse el titular con conocimientos legales o
financieros, éste sera sustituido inmediatamente por el suplente con conocimientos
legales.

La JUNTA podra solicitar, segun corresponda, asesoria en la materia especifica o
solicitar asistencia de asesores de otras entidades del sector publico.

En caso de aceptacion por parte de la Autoridad nominadora de la excusade un titular
o suplente por ausencia temporal o definitiva, ésta emitird el nombramiento del
suplente como titular y nombrara nuevo suplente, dentro del plazo establecido en la
LEY, posterior a conocerse el hecho que genera la suplencia, con el fin que la JUNTA
siempre se encuentre integrada con el numero de miembros correspondientes.

213 PRESENTACION Y RECEPCION DE OFERTAS
Las OFERTAS deberan ser presentadas ante la JUNTA, en el lugar, direccion, fecha
y hora establecidos en el cronograma de actividades de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION. (Articulos 24 y 42 de la LEY y 20 del REGLAMENTO). La JUNTA
extendera una constancia de la recepcion de la OFERTA.
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2.13.1 AUSENCIA DE OFERTAS
En caso que no se reciban OFERTAS la JUNTA elevara el expediente a la
AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR, a efecto que prorrogue el plazo de
presentacion y recepcion de OFERTAS. (Articulo 41 de la LEY).

2.13.2 SEGUNDA AUSENCIA DE OFERTAS
En caso no se reciban OFERTAS la Autoridad Competente podra autorizar que el
proceso se lleve a cabo a través de Adquisicién Directa por Ausencia de Ofertas, con
los mismos requisitos y condiciones establecidas en el presente proceso, debiendo
registrarse en el sistema GUATECOMPRAS el estatus de desierto, de conformidad
con la legislacion vigente y la normativa interna aplicable. (Articulo 41 de la LEY).

214 APERTURADE PLICAS
Al finalizar el periodo de presentacion y recepcion de OFERTAS, en acto publico la
JUNTA procedera a la apertura de PLICAS en el orden que fueron recibidas, dando
lectura en voz alta a los nombres de los OFERENTES y al Monto Total de la Oferta, de
cada OFERTA.

De lo actuado se faccionara Acta de Recepcion de Ofertas y Aperturade Plicas, suscrita
por los miembros de la JUNTA, la cual, con el listado de OFERENTES, se publicara en
GUATECOMPRAS. (Articulos 24 y 42 de la LEY y 20 del REGLAMENTO).

215 ACLARACIONES
La JUNTA podra solicitar, a cualquier OFERENTE, las aclaraciones que considere
pertinentes, siempre y cuando se refieran a requisitos y condiciones relacionados con
el OBJETO, que hayan sido solicitados en los DOCUMENTOS DE COTIZACION;
dichos requisitos no podran modificar la OFERTA presentada. (Articulos 27 y 42 de la
LEY).

La JUNTA podra solicitar al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, apoyo
para verificar la informacion de los Certificados de las Inscripciones Sanitarias o
Registros Sanitarios emitidos por el Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines en forma escrita, o podra verificarlos en forma
virtual a través de la pagina de Internet del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social www.mspas.gob.gt y dejar constancia de lo actuado.

216 MOTIVOS PARA RECHAZAR OFERTAS
Previo a la calificacion de las OFERTAS, la JUNTA analizara el cumplimiento de los
requisitos exigidos, pudiendo sin responsabilidad de su parte rechazarlas por las
causas establecidas en la LEY y el REGLAMENTO, ademas de las siguientes:

a) Si los Requisitos Fundamentales exigidos en el subnumeral 2.8 de los
DOCUMENTOSDE COTIZACION, no cumplen con las caracteristicas solicitadas
o sifaltare cualquiera de ellos; dara lugar a que la JUNTA, rechace la OFERTA
sin responsabilidad de su parte. (Articulos 30 y 42 de la LEY).

b) Si la JUNTA concedid plazo comun para presentar los Requisitos No
Fundamentales contemplados en el subnumeral 2.9 de los DOCUMENTOS DE
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COTIZACION y éstos no fueron presentados dentro de dicho plazo, o si fueron
presentados sin la totalidad de la informacién y/o formalidades requeridas, dara
lugar a que la JUNTA, rechace la OFERTA sin responsabilidad de su parte.
(Articulos 30 y 42 de la LEY).

c) Si no cumple a satisfaccion con las ESPECIFICACIONES GENERALES,
ESPECIFICACIONES TECNICAS y DISPOSICIONES ESPECIALES solicitadas
para el OBJETO de la presente Cotizacion.

d) Si el Sistema de Implante Coclear ofertado no cumple con los requisitos que
establece el Acuerdo Gubernativo Numero 712-99, Reglamento para el Control
Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, en lo que se refiere a
seguridad, eficacia y calidad.

e) Si el Precio Unitario Ofertado, el Monto Total Ofertado y/o el Monto Total de la
Oferta no se ajusta a las condiciones establecidas en la literal b) del subnumeral
2.6.1 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

f)  Siel tiempo de entrega ofertado es mayor a treinta (30) dias calendario.

g) Silos documentos presentados modifican o tergiversan lo estipulado por estos
DOCUMENTOS DE COTIZACION.

h) Si el Precio Unitario Ofertado, el Monto Total Ofertado y/o el Monto Total de la
Oferta, calidades u otras condiciones ofrecidas, son inconvenientes a los
intereses del INSTITUTO. (Articulos 30y 42 de la LEY).

i) Sisedeterminare la existenciade colusion entre OFERENTES seranrechazadas
las OFERTAS involucradas, sin perjuicio de la adopciéon de las medidas que
determine la ley en materia de competencia. (Articulos 25y 42 de la LEY).

j) Si se dan los supuestos establecidos en el Articulo 2 del Acuerdo Ministerial
Numero 24-2010 del Ministerio de Finanzas Publicas, Normas de Transparencia
en los Procedimientos de Compra o Contratacion Publica.

217 SEGURIDAD, EFICACIAY CALIDAD
Los OFERENTES deben cumplir con todos los requisitos de conformidad con los
DOCUMENTOS DE COTIZACION, asi como también los requisitos que establece el
Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, en lo
que se refiere a seguridad, eficacia y calidad.

218 METODOLOGIA DE CALIFICACION
Las OFERTAS recibidas seran calificadas por la JUNTA de acuerdo a la LEY, el
REGLAMENTO y ala siguiente metodologia, para determinar si las mismas cumplen
con los requisitos solicitados en los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

La metodologia a utilizar por la JUNTA se dara en tres fases: 1. Verificacion del
cumplimiento de los Requisitos Fundamentales por parte del OFERENTE, 2.
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Verificacion del cumplimiento de los Requisitos No Fundamentales por parte del
OFERENTE y 3. Calificacion del Monto Total de la Oferta mas bajo de las OFERTAS
que hayan cumplido con las dos fases anteriores.

La JUNTA debera verificar la informacion ingresada electronicamente en
GUATECOMPRAS con la documentacion presentada en la PLICA. La JUNTA podra
solicitar aclaraciones a cualquier OFERENTE, sin que la OFERTA sea modificada.
(Articulos 27 y 42 de la LEY y 19 del REGLAMENTO).

2.18.1 VERIFICACION DE LOS REQUISITOS FUNDAMENTALES
La JUNTA verificara el cumplimiento de los Requisitos Fundamentales, si el
OFERENTE los cumple, pasara a determinar el cumplimiento de dichos requisitos en
otra OFERTAY asi sucesivamente hasta agotar todas las revisiones.

Si el OFERENTE no cumple con la entrega de algun Requisito Fundamental, se
anotara en el Acta correspondiente, el nombre del OFERENTE y el o los Requisitos
Fundamentales no cumplidos, o la presentacion de los mismos sin la totalidad de la
informacion y/o formalidades requeridas, dara lugar a rechazarla OFERTA, tal como
se estipula en el subnumeral 2.16 literal a) de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

La JUNTA, debera utilizar el precio de mercado en condiciones de competencia que
se determine.

2.18.2 VERIFICACION DE LOS REQUISITOS NO FUNDAMENTALES
De las OFERTAS que hubieran cumplido con los Requisitos Fundamentales, la
JUNTAprocedera a la revision del cumplimiento de los Requisitos No Fundamentales,
verificando la informacion consignada en GUATECOMPRAS con la documentacion
presentada en la PLICA, validando que haya cumplido con todos y cada uno de los
requisitos solicitados.

Si alguin OFERENTE no cumplié con la entrega de Requisitos No Fundamentales o
la presentacion de los mismos sin la totalidad de la informacién y/o formalidades
requeridas, la JUNTA elaborara oficio de “Solicitud de aclaracion y/o documentacion
complementaria”, el que debe ser cumplido en el plazo que la JUNTAdetermine. La
solicitud efectuada debe ser publicada en GUATECOMPRAS y la JUNTA verificara el
cumplimiento de lo solicitado.

EI INSTITUTO, a través de la Dependencia correspondiente, realizara las acciones
pertinentes para obtener un analisis de mercado, el cual establecera un precio de
mercado en condiciones de competencia, tomando en consideracién las
ESPECIFICACIONES GENERALES, ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
DISPOSICIONES ESPECIALES requeridas para el presente evento.

Si la JUNTA determina que ningin OFERENTE cumple con todos los requisitos,
debera sustentar y detallar tal extremo en el Acta correspondiente.
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2.18.3 CALIFICACION DE LA OFERTA
La JUNTA calificara unicamente las OFERTAS que cumplan con los Requisitos
Fundamentales, Requisitos No Fundamentales, y cumplimiento de
ESPECIFICACIONES GENERALES, ESPECIFICACIONES TECNICAS vy
DISPOSICIONES ESPECIALES y que no hayan sido rechazadas por las
circunstancias que se establecen en el subnumeral 2.16 de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION.

Las OFERTAS que hayan cumplido con todos y cada uno de los requisitos
solicitados podran continuar con la etapa de Calificacion de OFERTA.

Se utilizara como criterio de calificacion el Monto Total de la Oferta mas bajo, para
determinar el orden de calificacion de los OFERENTES que hubieren cumplido con
todos los requisitos. (Articulos 28 y 42 de la LEY y 19 del REGLAMENTO).

La JUNTA posterior a la verificacién de cumplimiento de Requisitos Fundamentales
y Requisitos No Fundamentales, otorgara el primer lugar y calificara con 100 puntos
la OFERTA que presente el Monto Total de la Oferta mas bajo, con relacién al resto
de las OFERTAS, las que se calificaran con los puntos que en forma inversamente
proporcional les corresponda con respecto a la OFERTA mas favorable.

Para la calificacion, la JUNTA tomara en cuenta la férmula siguiente:

Monto Total de la Oferta mas bajo X 100 puntos
Precio N

Precio N = Cada Monto Total de la Oferta subsiguiente al Monto Total de la
Oferta mas bajo

CUADRO DE CALIFICACION DE OFERTA

MONTO TOTAL DE LA
OFERENTE OFERTA PUNTAJE

1

2.19 ADJUDICACION
Dentro del plazo indicado en el cronograma de actividades de los DOCUMENTOS DE
COTIZACION, o la prérroga autorizada sila hubiere, la JUNTA adjudicara el OBJETO
de la presente Cotizaciéon al OFERENTE que cumpla con lo requerido en los
DOCUMENTOS DE COTIZACION vy presente la OFERTA que obtenga el mayor
punteo. (Articulos 33y 42 de laLEY y 21 del REGLAMENTO).
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En caso que dos (2) o mas OFERENTES se encuentren en igualdad de condiciones
con respecto al Monto Total de la Oferta, la JUNTA podra adjudicar al OFERENTE
que haya propuesto mejoras en las caracteristicas establecidas en las
ESPECIFICACIONES TECNICAS Y DISPOSICIONES ESPECIALES de los
DOCUMENTOS DE COTIZACION.

En el Acta de Adjudicacion, se dejara constancia de lo siguiente:
a) OFERTAS rechazadas y su razon (si fuera el caso).

b)  Cuadros o detalles de la evaluacion efectuada a cada una de las OFERTAS que
no fueron rechazadas, conteniendo el criterio de evaluacion y el puntaje
obtenido por cada OFERTA. (Articulo 21 del REGLAMENTO).

c) ldentificacién del INSUMO adjudicado, de conformidad con el nombre indicado
en el Certificado de Inscripcion Sanitaria o Registro Sanitario.

d) Eltiempo de entrega ofertado por el adjudicado.

e) Calificacion de los OFERENTES que clasifiquen sucesivamente, para que en
caso el adjudicatario no suscribiere el CONTRATO respectivo, la negociacion
pueda llevarse a cabo con solo el subsiguiente clasificado en su orden.
(Articulos 33y 42 de la LEY).

La notificacién del Acta de Adjudicacién, conteniendo el cuadro de calificacion de
OFERTAS, se efectuara por via electronica a través de GUATECOMPRAS dentro de
los dos (2) dias habiles siguientes a la fecha de la emisioén. (Articulos 33,35y 42 de la
LEY y 21 del REGLAMENTO).

2.20 APROBACION DE LO ACTUADO POR LA JUNTA

Publicada en GUATECOMPRAS la adjudicacion y contestadas las inconformidades,
si las hubiere, la JUNTA remitira el expediente a la AUTORIDAD ADMINISTRATIVA
SUPERIOR, dentro de los dos (2) dias habiles siguientes. La AUTORIDAD
ADMINISTRATIVASUPERIOR aprobara o improbara lo actuado por la JUNTA, con
causa justificada, de conformidad con lo establecido en la LEY, dentro de los cinco (5)
dias de recibido el expediente. La AUTORIDAD ADMINISTRATIVASUPERIOR dejara
constancia escrita de lo actuado.

Sila AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR imprueba lo actuado por la JUNTA,
debera devolver el expediente para su revision, dentro del plazo de dos (2) dias
habiles posteriores de adoptada la decision. La JUNTA, con base en las
observaciones formuladas por la AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR, podra
confirmar o modificar su decision original, en forma razonada, dentro del plazo de
cinco (5) dias habiles de recibido el expediente, revisara lo actuado y hara la
adjudicacién conforme ala LEY y los DOCUMENTOS DE COTIZACION.
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Dentro de los dos (2) dias habiles posteriores a la decision, la JUNTAdevolvera el
expediente a la AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR, quien dentro de los
cinco (5) dias habiles subsiguientes podra aprobar, improbar o prescindir de la
negociacion.

En caso de improbar se notificara electronicamente a través de GUATECOMPRAS,
dentro de los dos (2) dias habiles siguientes, dando por concluido el evento. En caso
de prescindir, aplicara lo establecido en el Articulo 37 de la LEY. En los casos en los
que la AUTORIDAD ADMINISTRATIVA SUPERIOR decida improbar o prescindir,
razonara la decisién en la resolucion correspondiente. (Articulos 36 y 42 de la LEY'y
23 del REGLAMENTO).

2.21 SUSCRIPCION Y APROBACION DEL CONTRATO

El CONTRATO detallara todas las condiciones que regiran el OBJETO de la presente
negociaciéon y se elaborara con base a la LEY y su REGLAMENTO, a la OFERTA
adjudicada, a las ESPECIFICACIONES GENERALES, ESPECIFICACIONES
TECNICAS, DISPOSICIONES ESPECIALES y ANEXOS de estos DOCUMENTOS
DE COTIZACION. La suscripcién y aprobacion del mismo se realizara dentro del
plazo y formalidades establecidos en la LEY. (Articulos 47 y 48 de la LEY y 42 del
REGLAMENTO).

EI CONTRATO debe incluir la clausula especial siguiente: “CLAUSULA RELATIVAAL
COHECHO: Yo el Contratista, manifiesto que conozco las penas relativas al delito de
cohecho, asi como las disposiciones contenidas en el Capitulo Il del Titulo XIII del
Decreto 17-73 del Congreso de la Republica, Codigo Penal. Adicionalmente, conozco,
las normas juridicas que facultan a la Autoridad Superior de la entidad afectada para
aplicar las sanciones administrativas que pudieren corresponderme, incluyendo la
inhabilitacion en el Sistema GUATECOMPRAS.” (Articulo 3 del Acuerdo Ministerial
Numero 24-2010 del Ministerio de Finanzas Publicas, Normas de Transparencia en
los Procedimientos de Compra o Contratacion Publica).

Recibido el expediente que contiene la aprobacion del CONTRATO por la Autoridad
competente, el DEPARTAMENTO DE ABASTECIMIENTOS, debera publicar en
GUATECOMPRAS el CONTRATO con su respectiva aprobacion y notificar a la
UNIDAD SOLICITANTE del INSTITUTO.

2.22 NOTIFICACIONES
Las notificaciones que surjan del presente proceso seran efectuadas por via
electronica a través de GUATECOMPRAS y deberan hacerse en el plazo que
establece la LEY, REGLAMENTO y demas normativa vigente, y surtiran sus efectos
al dia siguiente de su publicacion en dicho sistema. (Articulos 35y 42 de la LEY).

2.23 GARANTIAS
Los seguros deberan publicarse en GUATECOMPRAS y para efectos de lo regulado
en el Articulo 69 de la LEY se procedera de la manera siguiente:

a) Las JUNTAS a las que se refiere el Articulo 10 de la LEY, seran responsables de
verificar la autenticidad del Seguro de Caucion de Sostenimiento de Oferta,
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descrito en el subnumeral 2.23.1, mediante la certificacion r,equerida en la literal c)
del subnumeral 2.7 de los DOCUMENTOS DE COTIZACION.

b) Las autoridades suscriptoras de los contratos seran responsables de verificar la
autenticidad del seguro descrito en el subnumeral 2.23.2 mediante la certificacion de
autenticidad que emita la afianzadora, misma que debera anexarse a la pdliza
respectiva, endonde se hara constar que ha sidoemitida en cumplimiento al Decreto
Numero 25-2010 del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de la Actividad
Aseguradora y que el firmante de la pdliza posee las facultades y competencias
respectivas.

2.23.1 SEGURO DE CAUCION DE SOSTENIMIENTO DE OFERTA
Formalizado mediante pdliza, extendida por una institucion afianzadora debidamente
autorizada para operar en la Republica de Guatemala. (Articulos 64 y 69 de la LEY, 53
y 59 del REGLAMENTO; Articulos 3 literal b), 106 y 109 del Decreto Numero 25-2010
del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de la Actividad Aseguradora).

Deben tomarse en cuenta las consideraciones siguientes:
a) Extendida a favor del INSTITUTO.
b) Debe garantizar a:

= Sies persona individual a nombre del Propietario de la Empresa.
= Sies persona juridica a nombre de la razén social o denominacioén social.

c) Convigencia de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de recepcion y apertura
de PLICAS. Sin embargo, con el adjudicatario, puede convenirse su prorroga.

d) Constituida por un porcentaje no menor del uno por ciento (1%) ni mayor del cinco
por ciento (5%) del valor total del CONTRATO.

e) Se hara efectivo en cualquiera de los casos siguientes:
1. Si el adjudicatario no sostiene su OFERTA.

2. Si no concurre a suscribir el CONTRATO respectivo dentro del plazo legal
correspondiente o si habiéndolo hecho no presenta el Seguro de Caucion de
Cumplimiento dentro del plazo de quince (15) dias siguientes a la firma del
CONTRATO. (Articulos 47 de la LEY y 53 del REGLAMENTO).

2.23.2 SEGURO DE CAUCION DE CUMPLIMIENTO
Dentro del plazo de quince (15) dias siguientes a la suscripcion del CONTRATO, €l
CONTRATISTA debera presentar Seguro de Caucion de Cumplimiento de Contrato.
(Articulos 65y 69 de la LEY; Articulos 53, 55 y 56 del REGLAMENTO; Articulos 3literal
b), 106 y 109 del Decreto Numero 25-2010 del Congreso de la Republicade Guatemala,
Ley de la Actividad Aseguradora).

Debera tomarse en cuenta las consideraciones siguientes:
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a) Formalizado mediante pdliza extendida a favor del INSTITUTO, por una institucion
afianzadora debidamente autorizada para operar en la Republica de Guatemala.

b) Constituida por una suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del
CONTRATO.

c) EI CONTRATISTAse compromete a mantener vigente el Seguro de Caucion de
Cumplimiento hasta que el INSTITUTO a través de la UNIDAD SOLICITANTE,
extienda la constancia de haber recibido a satisfaccion el Seguro de Caucion de
Calidad y/o Funcionamiento.

d) El Seguro de Caucién de Cumplimiento se hara efectivo si el CONTRATISTA
incumple con alguna de las condiciones establecidas en los DOCUMENTOS DE
COTIZACION, en el CONTRATO, o si el OBJETO entregado no fuese el
adjudicado.

e) El seguro debe garantizar exacta y fielmente las obligaciones a cargo del
CONTRATISTA.

2.24 PLAZO CONTRACTUAL
El plazo contractual sera de tres (3) meses, contados a partir del dia siguiente de la
notificacion de la Resolucion de aprobacion del CONTRATO. (Articulo 2 numeral 20)
del REGLAMENTO).

2.25 VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del CONTRATO sera a partir del dia siguiente de la notificacion de la
Resolucion de aprobacion del CONTRATO, hasta que el INSTITUTO a través de la
UNIDAD SOLICITANTE extienda la constancia de haber recibido a satisfaccion la
totalidad de lo contratado en la presente negociacion. (Articulo 56 de la LEY y Articulo
2 numeral 32) del REGLAMENTO).

2.26 RECEPCION
La AUTORIDADADMINISTRATIVASUPERIOR nombrara una Comision Receptora, la
cual estara integrada por personal de la UNIDAD SOLICITANTE, para recibir el
OBJETO delapresente negociacion, quienes dejaran constanciadelo actuado en Acta,
aplicando en lo que fuere procedente lo que establece el Articulo 55 de la LEY.

2.27 INHABILITACION EN GUATECOMPRAS
Se inhabilitara en el Registro General de Adquisiciones del Estado -RGAE-, a los
OFERENTES o CONTRATISTAS que incurran en cualquiera de las causales que
define la LEY y su REGLAMENTO, entre ellas.

2.27.1 Que no suscriba el CONTRATO dentro del plazo legal. (Articulo 84 de la
LEY).

2.27.2 Que incurra en retraso en la entrega. (Articulo 85 de la LEY).
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2.27.3 Queincurra en variacion de calidad o cantidad del OBJETO del CONTRATO.
(Articulo 86 de la LEY).

2.27.4 Que proporcione informacion falsa.

2.27.5 Que interponga acciones frivolas e impertinentes que entorpezcan el
desarrollo normal del proceso de contratacion. (Articulo 63 del
REGLAMENTO).

2.27.6 Otras que correspondan.

2.28 SANCIONES
El incumplimiento a las condiciones estipuladas en el CONTRATO o en los
DOCUMENTOS DE COTIZACION, estaréa sujeto a las sanciones que establece la LEY
y su REGLAMENTO.

229 RETRASO EN LAENTREGA
Si el CONTRATISTAincurriere en retraso en la entrega del OBJETO requerido, se le
sancionara, de conformidad con lo que establece el Articulo 85 de la LEY y Articulo
62 BIS de su REGLAMENTO.

2.30 FORMA DE ENTREGA
EI INSUMO adjudicado debe indicar en sus diferentes empaques primario, secundario
ylo terciario la siguiente leyenda:

IGSS/PROHIBIDA SU VENTA

La etiqueta de laleyenda debera ajustarse a lo establecido en la Norma Guatemalteca
Unién Aduanera “COGUANOR NGO/RTCA 11.01.02:04”, relativa a productos
farmacéuticos, etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano, referente a
que la etiqueta o rotulado no debe desaparecer bajo condiciones de manipulaciéon
normales y ser facilmente legible a simple vista.

Asimismo, el INSUMO entregado, debera cumplir con los requisitos de empaque
regulados por el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines de la Direccion de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social.

Todos los componentes que integran el INSUMO deberan estar contenidos en
empaques con etiquetas originales del FABRICANTE, resistentes a la humedad y
firmemente adheridas que contengan indicaciones de acuerdo a la naturaleza
especifica de cada componente.

Previo a entregar el componente interno a la Enfermera Instrumentista, el Técnico y/o
Profesional Especialista del CONTRATISTA debera programar en el INSUMO los
datos generales del paciente que sera implantado (nombre, fecha de nacimiento,
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edad, etc.). La Enfermera Instrumentista sera quien entregue el componente interno
al Otologo cuando le sea indicado.

Los elementos que integran el componente externo quedaran en custodia del
CONTRATISTA, para lo cual la comisiéon receptora debera verificar, firmar, sellar y
lacrar el empaque para ser entregado el dia de la activacion segun la fecha que se
programe, para el efecto consignara datos completos de identificacién del paciente,
asi como del componente interno al cual corresponden.

231 LUGARY TIEMPO DE ENTREGA
EL tiempo de entrega sera el propuesto por el CONTRATISTAen el FORMULARIO
ELECTRONICO DE OFERTA, éste no podra ser mayor a treinta (30) dias calendario,
el cual empezara a contar a partir del dia siguiente de la fecha de notificaciéon de la
orden de compra de la UNIDAD SOLICITANTE.

El CONTRATISTAentregara el INSUMO a la comisién receptora, en la antesala de
Sala de Operaciones de la UNIDAD SOLICITANTE.

Dentro del tiempo de entrega, el CONTRATISTA, asumira total responsabilidad y
debera considerar el transporte, traslado y entrega de cada uno de los INSUMOS en
la UNIDAD SOLICITANTE, asi como del EQUIPO e instrumental quirurgico necesario
para prestar el servicio de asistencia durante el procedimiento quirurgico.

2.32 FACTURAELECTRONICA
El CONTRATISTA para requerir el pago debera presentar la Factura Electronica en
Linea -FEL-, de conformidad a lo establecido en: Acuerdo de Directorio Numero
13-2018 y Resolucién Numero SAT-DSI-243-2019, ambos de la Superintendencia de
Administracion Tributaria -SAT-; y, Oficio Circular Numero 02-2019 de la Direccién
General de Adquisiciones del Estado -DGAE-.

2.33 FORMADE PAGO

EIINSTITUTO pagara el OBJETO de la contrataciéon que fue requerido por la UNIDAD
SOLICITANTE y recibido a su entera satisfaccion. El pago se hara dentro del plazo
de treinta (30) dias posteriores a la fecha de presentacion de la documentacion
completa que se estipule en el CONTRATO, por medio de depdsito en cuenta
monetaria del Banco de Desarrollo Rural, Sociedad Anénima, -BANRURAL- u otros
del sistema que el CONTRATISTA haya registrado. El tramite de dicho pago estara a
cargo de la UNIDAD SOLICITANTE, quien procedera de conformidad con la
normativa del INSTITUTO. En caso que el OBJETO no sea pagado en el ejercicio
fiscal vigente, se afectara la partida presupuestaria autorizada para el ejercicio fiscal
siguiente, por el érgano director del INSTITUTO y que corresponda a la UNIDAD
SOLICITANTE. (Articulo 62 de la LEY).
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3. ESPECIFICACIONES GENERALES
El Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS—, requiere la adquisicion
de (1) IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA3D Y 2 KITS SKY M NOVENTA
MARVEL PREMIUM de conformidad con las Especificaciones Técnicas y
Disposiciones Especiales descritas a continuacion:

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

41 PRODUCTO AADQUIRIR

CANTIDAD TOTAL
SOLICITADA

1

DESCRIPCION DEL OBJETO

IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M
NOVENTA MARVEL PREMIUM

IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D

4.2 DESCRIPCION

Velocidad de Actualizacion de Informacion, 90kHz.

Velocidad de estimulacion, Hasta 83000 pps (limitado por el software)

Circuitos de salida independientes, 16

Bandas espectrales, hasta 120 sitios de estimulacion (limitado por el software)
Enlace de comunicacion, enlace inductivo bidireccional

Funcion de seguridad Interlling, asociacion entre implante y procesador
Diagndstico, Imagenes de respuesta neural (NRI), mediciones de impedancia, ESRT,
prueba de integridad

Velocidad de muestreo de resolucion ADC Resolucion, 9 bitx, velocidad de muestreo:
25 kHz

. Amplitud y ancho de pulso, 0-2040uAy 10,78-229 uS

j.- Exactitud de la impedancia, 2,5 KQ.

> @reo0Tw

4.3 MATERIALES Y DIMENSIONES DEL IMPLANTE

Carcasa de titanio, Carcasa con 4,5 mm de titanio que contiene silicona.

Bobina inductiva de la antena, 3,6 mm de silicona en la bobina inductiva de la antena.
Alojamiento, 25/28,5 mm x 56,2 mm de silicona flexible.

Peso, 11 gramos.

Volumen, 4800 mma.

Montaje multi-iman, neodimio dentro de una carcasa de titanio.

Bobina inductiva de telemetria, cable trenzado de oro y cable revestido de platino en
silicona flexible. Reforzada con fibra de polimero de alta densidad.

Conexion a tierra, 2: una conexion a tierra en carcasay una conexién a tierra en
electrodo de anillo.

Valor de resistencia a los impactos, supera los requisitos de impactos especificados
en EN45502-2-3:2010.

S @™ a0UD
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Informacion del entorno presurizado, puede presentar presion a una profundidad de
hasta 42 mts (138 pies) debajo del agua o una presion manométrica de 4 ATM (413
kPa).

4.4 CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELECTRODOS

a.

T Semea0T

Electrodos, 16 contactos de platino; cables de platino e iridio; portador flexible de
silicona; conexion a tierra integrada en el conductor.

Minima area de contacto expuesta, 012mm?2.

Espacio entre los contactos, 1.3 mm.

Longitud activa, ~20 mm.

Pinzas, SI.

Herramientas de Insercion, Opcional.

Manos libres, Sl.

Recargable, maximo 2.

Inserciones, maximo 3.

Insercién recomendada, ventana redonda, ventana redonda amplia y cocleostomia.

4.5 ACCESORIOS Y/O CONSUMIBLES A INCLUIR CON EL IMPLANTE COCLEAR

a. Al menos dos (2) opciones de sujecion:
i. 1 x Para posicion retroauricular (BTE), con retenedor.
ii. 1 x Para posicion corporal.

b. Al menos dos (2) tapas para antena, si corresponde.

c. Dos (2) cables de conexién de bobina a procesador de sonido/audio.

i. 1 x Para posicion retroauricular (BTE), con retenedor; cable corto.
ii. 1 x Para posicion corporal; cable largo.

d. Dos (2) baterias recargables.

e. Un (1) Cargador de baterias, con cable y fuente de alimentacion; de la misma
marca del Implante Coclear o contar con recomendacion expresa de su uso por
parte del FABRICANTE del mismo.

f. Un (1) juego de baterias desechables, con accesorio que permita la conexién al
procesador de sonido/audio.

g. Una (1) tarjeta de identificacion especifica y personal, para el Implante Coclear.

h. Un (1) deshumidificador eléctrico para el procesador de sonido/audio.

i. En caso que requiera algin consumible para su funcionamiento, incluir la
cantidad que permita el uso del deshumidificador por dos (2) afios.

i. Un (1) maletin o estuche para resguardo de los componentes, accesorios o
consumibles de los componentes externos del implante; de la misma marca del
del Implante Coclear o contar con recomendacién expresa de su uso por parte del
FABRICANTE del mismo.

j-  Deberan incluirse los accesorios y/o aplicaciones que requiera el Procesador de

sonido/audio para permitir al paciente comunicarse a través de:
i. Dispositivos moviles de comunicacion (celulares).
ii. Dispositivos de comunicacion virtual (computadora/ordenador)
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Todos aquellos componentes y accesorios recomendados por el FABRICANTE vy
considerados indispensables para el funcionamiento y operacion del Implante Coclear, aun
si estos no estan detallados en las especificaciones técnicas minimas descritas en este
documento, deberan estar incluidos en la OFERTA.

4.6 OTROS REQUERIMIENTOS

a. Software
i. El programa informatico de ajuste y programacion de caracteristicas
de funcionamiento del Implante Coclear debe ser de la marca
representada o estar aprobado por el FABRICANTE del Implante
Coclear ofertado.
ii. Debe permitir al menos las siguientes funciones:
1. Chequeo de acople entre el componente interno y el
componente externo
Medicion de impedancias
Medicion de respuesta neural
Configuracion y ajuste
Programacion remota
Generacion de reportes
Modos de funcionamiento, al menos:
. Intraoperatorio
o Calibraciones
. Entrenamiento
8. Habilitado para el uso en pacientes con implantes unilaterales
y bilaterales.
b. Funcion de control remoto.
i. Funcién de control remoto mediante aplicacion para dispositivo movil,
control remoto u otro sistema equivalente.
ii. Con al menos las siguientes funciones:
1. Monitoreo del estado del procesador
2. Control de volumen
3. Cambio de programas

Noo,rwWN

4.7 CARACTERISTICAS MECANICAS

a. Componentes, accesorios y consumibles que tengan contacto con el paciente,
deben ser fabricados en materiales no alergénicos.

b. Resistente a la corrosion y resistente a la aplicacién de soluciones de limpieza y
desinfectantes comunmente utilizados.

4.8 ACTIVACION

a. Este procedimiento estara a cargo del CONTRATISTAquien tiene la debida formacion
y los equipos e instrumentos que permiten el desarrollo del mismo. La activacién del
Implante Coclear se debera desarrollar aproximadamente treinta (30) dias calendario
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posterior al procedimiento quirirgico o conforme a lo indicado por el Otdlogo del
INSTITUTO a cargo del paciente.

b. Durante la activacién el CONTRATISTA hara entrega al padre, madre o tutor legal del
paciente, en presencia de 01 representante del Comité Multidisciplinario de Implante
Coclear, designado por la Autoridad Maxima de la UNIDAD SOLICITANTE, ademas
del componente externo, los accesorios y consumibles a incluir con los accesorios del
Implante.

c. Deigual manera, debera entregar la siguiente documentacion:
i. Documentacién de soporte al uso y mantenimiento.
ii. Formulario de registro del insumo.
ii. Cobertura de garantia.
iv. Certificado y cartilla de asistencia a sesiones/servicios de calibracion y
mantenimiento preventivo y cartilla de citas.
v. Enviar al Instituto copia de la garantia, con los siguientes datos del padre,
madre o tutor legal del paciente: nombre, firma, Documento Personal de
I[dentificacion -DPI-, fecha de recibido.

d. Como parte de la activacion, el CONTRATISTAestara en la obligacion de detallar al
personal asistencial terapeuta del Hospital de Rehabilitacion que integra el Comité
Multidisciplinario de Implante Coclear del INSTITUTO que se haga presente, los
diversos procedimientos que desarrolle, debiendo ademas detallar los resultados de
las mediciones y las razones de los parametros y ajustes que finalmente conformaran
la calibracion inicial.

4.9 CALIBRACION

a. El serviciode calibracion del Implante Coclear se prestara en instalaciones provistas
por el CONTRATISTA para tales fines, con al menos una ubicacion en la Ciudad de
Guatemala.

b. El servicio de calibracion del Implante Coclear debera ser prestado por el
CONTRATISTA durante un periodo de dos (2) afios con una periodicidad maxima de
tres (3) meses u ocho (8) sesiones en total.

c. Conla activacion del Implante Coclear se debera realizar la calibracion inicial.

d. El servicio de calibracion debe incluir al menos:

i. Verificacion de la integridad del Implante Coclear.

ii. Establecer cualitativa y cuantitativamente el funcionamiento de cada
electrodo, comprobando que funcionan correctamente y se adaptan al
entorno del oido interno donde se alojan.

ii. Establecer cualitativa y cuantitativamente, la respuesta neural para la
verificacion de respuesta del paciente ante el estimulo.

iv. Programary ajustar los parametros de desempefio del Implante Coclear
de tal manera de correlacionar las caracteristicas de adaptacion vy
estimulacion verificadas, alas necesidades individuales identificadas enla
evolucion del proceso de rehabilitacion del paciente.
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e. EI CONTRATISTAIncluira la informacion de cada procedimiento de Calibracion como
parte del expediente electronico del paciente. Enviar al INSTITUTO copia de la
informacién de cada procedimiento de Calibracion, con los siguientes datos del padre,
madre o tutor legal del paciente: nombre, firma, Documento Personal de Identificacion
-DPI-, fecha de realizado el procedimiento.

f. EL CONTRATISTA debera programar las calibraciones directamente con el padre,
madre o tutor legal del paciente, y en caso que este falte a la cita, el padre, madre o
tutor legal del paciente debe justificar suausencia y el CONTRATISTA debera enviar
un informe indicando la situacion y a la vez reprogramar la cita.

El OFERENTE debera desarrollar los servicios conexos o asociados requeridos, cumpliendo
con las recomendaciones y lineamientos del fabricante del Implante Coclear.

KITS SKY M NOVENTA MARVEL PREMIUM

410 PROCESADOR

a. PROPIEDADES MECANICAS
e Procesador Peso 4.6 gramos.
Con Bateria impermeable.
Botén multifuncion.
Temperatura de funcionamiento 0°C a 45°C.
Alarma Interna del Procesador.
Rango de humedad.

b. DEL PROCESAMIENTO

e Memoria Interna, 1 programa automatico y hasta 4 programas
adicionales.

¢ Rango dinamico de entrada 20 dB a 80dB.

e Ancho de banda de audio 10kilociclos.

e Control de volumen +20% de autonomia para eléctricos; rango de +10 dB
para acusticos.

e Bandas espectrales hasta 120 bandas.
Tasa de Estimulacion superior a las 80,000 pulsaciones por segundo.

e Rango dinamico de entrada de 20 a 80 dB.

c. PROGRAMAS DISPONIBLES
e Sistema Operativo AutoSense Sky Os.
e Comodidad en ruido, eco, coche, voz alta, musica, situaciéon tranquila,
discurso 360.

d. CONECTIVIDAD INALAMBRICA
e Funcién de control remoto.
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e Funcién de control remoto mediante aplicacion para dispositivo movil,
control remoto u otro sistema equivalente.
e Con al menos las siguientes funciones:
v" Monitoreo del estado del procesador
v Control de volumen
v" Cambio de programas

e. COMPATIBILIDAD

¢ Implante HiRes Ultra 3D, HiRes Ultra, HiRes 90K Advantage, HiRes 90k,
Cll Bionic Ear

v DEL MICROFONO
e Micréfono dual del procesador, micréfono M T-Mic; dos micréfonos en el
procesador y uno en la antena.

f. DE LAENERGIA
e Paquete de baterias, al menos dos opciones.
e Un (1) Cargador de baterias, con cable y fuente de alimentacion; de la
misma marca del Implante Coclear o contar con recomendacion expresa
de su uso por parte del FABRICANTE del mismo.

411 QUE INCLUYALOS SIGUIENTES ACCESORIOS Y/O CONSUMIBLES.

i. Maleta de viaje M.

ii. Deshumificador.

ii. Antenas para procesador de sonido: 2 antenas Slim HP con cable e imanes
para antena; 1 antena Slim HP aquamagic con cable y cubierta de antena;
Juntas toéricas para bateria sumergible.

iv. Clip de sujecion M.

v. Micréfono T-Mic Medium.

vi. Baterias para procesador de sonido: 2 Baterias M standard; 1 bateria M
sumergible con adaptador de corriente.

vii. Clip de sujecion y de bateria; brazalete; gancho de auricular; gancho de
retencion pequefio y grande.

5 DISPOSICIONES ESPECIALES

5.1 DOCUMENTACION REQUERIDA

Con la oferta:
a. El OFERENTE debera demostrar que esta autorizado por el FABRICANTE para
suministrar los insumos ofertados, mediante la presentacién de al menos uno de
los siguientes documentos:

i. Autorizacion del FABRICANTE, o;

ii. Contrato de representaciéon o exclusividad en Guatemala donde se
describan claramente los insumos ofertados.
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b. El OFERENTE debera demostrar que al menos, tanto el componente interno
como el componente externo del Implante Coclear ofertado, cuentan con
Certificadode Libre Venta (CLV) emitido por Autoridades Regulatorias Nacionales
del pais de origen, validando con ello que cumple con los requisitos
reglamentarios internos del pais desde el cual se fabrica y/o exporta, y que estan
disponibles libremente para su compra en el mercado interno de dicho pais. Lo
anterior debe comprobarse con la presentacion del Certificado de Libre Venta
(CLV) valido y vigente, debiendo incluir los respectivos anexos donde figuren los
insumos ofertados.

c. EI OFERENTE debera demostrar que al menos el componente interno como el
componente externo del Implante Coclear ofertado, cuentan con Inscripciéon
Sanitaria o Registro Sanitario (segun sea aplicable la Norma Técnica 37 Version
5-2016 del MSPAS). Las Inscripciones Sanitarias o Registros Sanitarios deberan
cumplir con las siguientes condiciones:

i. Estar vigentes a la fecha de apertura de las Ofertas y mantenerlos en ese
estado.

ii. Todas las Inscripciones Sanitarias o los Registros Sanitarios nuevos,
renovaciones o modificaciones deben de haber sido emitidos previo a la
fecha de recepcion de Ofertas y apertura de Plicas.

ii. Haber sido emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de la Republica
de Guatemala.

iv. El OFERENTE debe figurar como Titular y/o Representante Legal y/o
FABRICANTE y/o Distribuidor, en el pais.

v. Deben corresponderse con los insumos ofertados, indicando
inequivocamente marca, modelo, FABRICANTE y pais de origen.

d. Con el objeto de garantizar la adquisicion y provision de insumos de calidad,
minimizar riesgos en su adquisicion, proteger al paciente, mejorar la eficiencia y
reducir los costos, cada OFERENTE debe acreditar que el FABRICANTE que
representa esta en posesion del certificado de conformidad respecto a la norma
de referencia que valide el sistema de gestion de la calidad (SGC), aplicable a
insumos médicos en su ultima version: ISO 13485:2016.

e. El OFERENTE debera acreditar que el FABRICANTE que representa esta en
posesion del certificado emitido por CAB (Organismo de evaluacion de la
conformidad - Conformity Assessment Body), por organismos notificados o por
organismos acreditados por autoridades regulatorias, debiendo estar vigentes y
deberan indicar al menos lo siguiente:

i. Elestandar de calidad.

ii. Elnombre del ente certificador.

ii. Ubicaciones e instalaciones donde se realizan las actividades relevantes,
debiendo validar el sitio de fabricacion del Implante Coclear y sus
componentes ofertados y eventualmente a ser suministrado.

iv. Numero del registro/certificado.
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v. Fecha de emision del certificado.
vi. Fecha de expiracion del certificado.

El documento presentado debe estar vigente, con sus respectivos anexos
donde se identifique en el alcance, la linea de produccion relacionada a la
naturaleza del Implante Coclear ofertado.

Cuando se presente un estandar equivalente a SO 13485:2016 que valida
el sistema de gestién de la calidad (SGC), éste debera ser emitido por CAB
(Organismo de evaluacién de la conformidad - Conformity Assessment
Body), organismos notificados o acreditados reconocidos por la autoridad
reguladora de uno de los paises miembros fundadores del GHTF (Global
Harmonization Task Force) y debera ser reconocido por dichas
autoridades. Dicho reconocimiento debera ser presentado conjuntamente
con el Certificado.

f. Con el objeto de coadyuvar a minimizar riesgos en la adquisicion de los insumos,
proteger al paciente, mejorar la eficiencia y reducir los costos, el OFERENTE
debera acreditar que el fabricante que representa, cuenta con al menos para el
componente interno y el componente externo del Implante Coclear ofertado, con
autorizacion de comercializacion emitida por al menos dos (2) agencias
regulatorias de paises miembros fundadores del GHTF, a saber:

i. Certificadode conformidad con la regulacién europea de insumos médicos
2017/745 o marca CE del insumo de acuerdo a 93/42/CEE.
ii. Autorizacion FDA (Food and Drug Administration) de EEUU.
ii. SOR/98-282 de Canada.
iv. TGA Conformity Certification de Australia.
v. PMDA pre-market approval de Japon.

g. Con el objeto de garantizar el cumplimiento de las condiciones de requisitos
generales de seguridad basica y rendimiento esencial para los insumos médicos
de esta naturaleza, se requiere que el OFERENTE acredite que el FABRICANTE
que representa cuenta con certificado de cumplimiento del estandar IEC 60601-
1-2 Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad basica
y funcionamiento esencial - Norma colateral: Compatibilidad electromagnética;
debiendo adjuntar el reporte de ensayos para la certificacion de conformidad
eléctrica.

h. Los OFERENTES deben acreditar que los fabricantes que representan estan en
posesion de un Sistema de Gestion Ambiental certificado bajo la norma ISO
14001, para las fabricas en las que se producen los Sistemas de Implantes
Cocleares ofertados. Lo anterior debe comprobarse con la presentacion del
Certificado ISO 14001 valido y vigente.

En el caso que el fabricante cuente con un Sistema de Gestibn Ambiental
certificado bajo una norma similar a la norma de referencia ISO 14001, los
OFERENTES deben proporcionar documentacién de un organismo de
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certificaciéon externo que confirme que el Sistema de Gestion Ambiental
implementado cumple o supera la norma de referencia. Esta documentacion
puede incluir resultados de pruebas de laboratorio cientificas o técnicas,
declaraciones/informes técnicos firmados por un ingeniero u otra documentacion
similar.

i. Con la OFERTA y para demostrar cumplimiento de todas y cada una de las
ESPECIFICACIONES TECNICAS solicitadas, cada OFERENTE debera incluir al
menos:

i. Catalogos oficiales generados por el FABRICANTE de los insumos
ofertados.

ii. Hojas de datos técnicos oficiales generadas por el fabricante de los
insumos ofertados.

ii. Manuales de usuario, instrucciones de uso (IFU) del Implante Coclear
ofertado, en formato electrénico que permita la busqueda y seleccion de
textos.

iv. Reporte de fiabilidad conforme a alguno de los siguientes estandares:

1. ANSI/AAMI CI86.
2. 1SO 5841-2.

v. Dado que el Implante Coclear es clasificado como un insumo sanitario
implantable activo, es pertinente garantizar el cumplimiento con requisitos
que pudieran afectar la seguridad o funcionamiento del insumo
implantable. Es por ello que se requiere que el OFERENTE acredite que
el FABRICANTE que representa cuente con el certificado en el cual se
demuestre el cumplimiento de la normativa EN 45502-2. Productos
sanitarios implantables activos. Parte 2-3: Requisitos generales para los
sistemas de implante coclear y los sistemas de implante auditivo del tronco
cerebral (EN 45502-2-3); debiendo adjuntar el reporte de ensayos con los
que se obtuvo la certificacion de dicha norma.

vi. Fotocopia simple que consigne la direccion de sitio web del FABRICANTE
y del OFERENTE de los Sistemas de Implante Coclear.

j- La documentacion de soporte incluida en la OFERTA debera estar en idioma
espanol. La documentacion técnica debera corresponderse inequivocamente al
Implante Coclear ofertado y sus generales: marca, modelo, fabricante, pais de
fabricacion, pais de origen.

k. Debera garantizar que el Implante Coclear y todos sus componentes a suministrar
seran nuevos (sin_uso), de ultima generacion, no prototipos, ni en estado de
prueba. Asimismo, debera garantizar que el Implante Coclear y todos los
componentes a suministrar correspondan a los ultimos dos modelos lanzados al
mercado por el FABRICANTE, y no sean insumos proximos a ser descontinuados.

Asi mismo debera garantizar que todos los componentes, elementos, accesorios,
consumibles de los Sistemas de Implante Coclear a suministrar, sean compatibles
entre si y reemplazables, de acuerdo a marca y modelo.
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I. Carta en la que el OFERENTE se compromete a incluir una garantia, la cual
permanecera en vigor durante el periodo de tiempo requerido para cada
componente del Implante Coclear, mismaque se entregara al padre, madre o tutor
legal del paciente al momento de la activacion del insumo 30 dias después de la
intervencion y de la que se debe enviar una copia al INSTITUTO con los
siguientes datos del padre, madre o tutor legal del paciente: nombre, firma,
numero de Documento Personal de ldentificacion -DPI- y fecha de recibido,
conforme al siguiente detalle:

i. Componente interno (Implante coclear + Electrodo): Al menos diez (10)
anos a partir de la fecha de cirugia de colocacion del INSUMO.

ii. Procesador de sonido/audio: Al menos cinco (5) afios a partir de la fecha
de activacion.

ii. Bobina (antena): Al menos tres (3) afios a partir de la fecha de activacion.

iv. Baterias recargables: Al menos tres (3) afios a partir de la fecha de
activacion.

v. Cargador de baterias: Al menos un (1) afio a partir de la fecha de entrega.

vi. Deshumidificador: Al menos un (1) afio a partir de la fecha de entrega.

vii. Cualquier otro accesorio que se incluya en el suministro del Implante
Coclear, debera contar con garantia por al menos un (1) afno a partir de la
fecha de entrega al momento de la activacion del INSUMO 30 dias
después de la intervencion.

Asimismo, en dicha carta el OFERENTE debera indicar las condiciones de
garantia previstas, detallando los términos y situaciones en los que se realizaran
cambios en caso de que el INSUMO no funcione como se describié o pretendid
originalmente y/o presente algun defecto de fabricacion.

m. Debera garantizar que todos los gastos derivados de fallos en cualquier
componente del Implante Coclear, que implique retiradas voluntarias y/o
mandatorias de cualquier clase, correcciones y/o remociones por causas
atribuibles a la fabricacion del componente del Implante Coclear, seran asumidas
por el FABRICANTE y/o CONTRATISTA. Adicionalmente a ello, en el caso de
reemplazo por garantia de cualquier componente del Implante Coclear, el periodo
de garantia debera iniciar conformealos periodos de tiempo indicados en la literal
I. del presente subnumeral, la cual cobrara vigencia a partir de la fecha de
reemplazo.

n. Debera aceptar la condicion que, durante el periodo de vigencia de la Garantia,
ante el requerimiento de servicio, revision, atencion por defecto de funcionamiento
informado por el padre, madre, o tutor legal del paciente del Implante Coclear; la
prueba correra a cargo del CONTRATISTA, auny cuando el resultado final no se
corresponda a un defecto de fabricacion.

o. El OFERENTE debera declarar que los insumos suministrados contaran con un
empaque y etiquetado primario y secundario, segun aplique, de acuerdo a los
requisitos de la IMDRF (International Medical Device Regulators Forum)y GHTF,
a la aprobacion regulatoria disponible y autorizacion de comercializacién y a las
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regulaciones aplicables en el pais de destino. Para componentes estériles,
indicara adicionalmente el método de esterilizacion.

p. Con el animo de garantizar la capacidad del OFERENTE para cumplir con el
servicio de asistencia durante el procedimiento quirurgico, debera incluir en su
OFERTA:

i. Documentacion que demuestre que posee dentro de su plantilla de
personal al menos dos (2) Técnicos y/o Profesionales Especialistas para
asistencia al procedimiento quirurgico, con experiencia y conocimientos en
mediciones, reprogramaciones de software y cualquier otra actividad que
se requiera como asistencia durante el procedimiento quirurgico de
implantacién; en consecuencia, el OFERENTE debera entregar
/ presentar:

1. Curriculum vitae de los Técnicos y/o Profesionales Especialistas en
donde se demuestra una experiencia de al menos tres (3) afios en
asistencia de procedimientos quirdrgicos de componentes internos de
Sistemas de Implante Coclear, incluyendo la realizacion de pruebas
telemétricas.

2. Fotocopia simple del titulo o diploma de los Técnicos y/o Profesionales
Especialistas.

3. Certificaciones emitidas por el fabricante del Implante Coclear, que
certifique a los Técnicos y/o Profesionales Especialistas propuestos
para asistir el procedimiento quirurgico y realizar las pruebas
telemétricas.

4. Presentar historial en el cual conste las cirugias relacionadas con el
OBJETO en las cuales han asistido los Técnicos y/o Profesionales
Especialistas, de al menos los ultimos tres (3) afios.

ii. Presentar lista del instrumental, plantillas, kit quirdrgico y herramienta de
insercion (si aplica), que dispondra al momento de realizar el
procedimiento quirurgico.

ii. Presentar detalle y ficha técnica del EQUIPO para la realizacion de
mediciones de impedancia y Respuesta neural transoperatoria.

iv.  Presentar protocolo para la realizacion de Pruebas de impedancia y
Respuesta neural transoperatoria, una vez colocado el componente
interno del Sistema Implante Coclear.

v. Para el Monitor de nervio facial que se utilizara para el procedimiento
quirurgico, debera presentar:

1. Informacioén técnica de soporte:
¢ Catalogos (oficiales generados por el FABRICANTE del insumo).
e Hojas de datos técnicos (oficiales generadas por el FABRICANTE
del insumo).
e Manuales de usuario, (instrucciones de uso (IFU) del insumo).
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2. En el caso que el insumo propuesto no sea nuevo, reporte de ultimo
mantenimiento preventivo desarrollado, incluyendo pruebas de
seguridad eléctrica.

vi.  Para el Motor de fresado que se utilizara para el procedimiento quirurgico,
debera presentar:

1. Detalle del juego de fresas/brocas para perforacién, corte y pulido (al
menos los siguientes tamafos 0.5mm, 1mm, 2mm, 3mm, 4mm, 5mm,
6mm, 7mm). O bien, de caracteristicas similares o superiores, siempre
que sean adecuados para la colocacion del componente interno del
Sistema Implante Coclear.

2. Informacion técnica de soporte:

e Catalogos (oficiales generados por el FABRICANTE del insumo).

e Hojas de datos técnicos (oficiales generadas por el FABRICANTE
del insumo).

¢ Manuales de usuario, (instrucciones de uso (IFU) del insumo).

3. En el caso que el equipo propuesto no sea nuevo, reporte de ultimo
mantenimiento preventivo desarrollado, incluyendo pruebas de
seguridad eléctrica.

vii.  Compromiso escrito en el que se responsabilice en asegurar:

1. Disponibilidad de un segundo componente de respaldo para el
momento de cada procedimiento quirurgico.

2. Disponibilidad de instrumental, plantillas, kit quirdrgico y herramienta
de insercion (si aplica) propios del Implante Coclear, estériles, por
cada procedimiento quirurgico.

3. Disponibilidad de juego de electrodos sub-dérmicos para Monitor de
nervio facial, de aguja, estériles, por cada procedimiento quirdrgico.

4. Disponibilidad de juego de fresas y/o brocas, estériles, por cada
procedimiento quirurgico.

5. Presentar reporte de ultimo mantenimiento preventivo realizado,
incluyendo pruebas de seguridad eléctrica, el mismo dia del
procedimiento quirurgico. El mantenimiento preventivo y las pruebas
de seguridad eléctrica reportadas, en un plazo no mayor a seis (6)
meses anteriores a la fecha del procedimiento quirdrgico y haberse
desarrollado para al menos los siguientes equipos:
¢ Monitor de nervio facial
e Motor de fresado.

6. Contar con unidades de respaldo para:

e Equipo para la realizacion de mediciones de impedancia y
Respuesta neural transoperatoria.

¢ Monitor de nervio facial.

¢ Motor de fresado.

En el caso que sean requeridos por fallos durante un procedimiento
quirurgico, estos equipos deberan estar disponibles en un tiempo no
mayor a treinta (30) minutos en la UNIDAD SOLICITANTE.
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g. Con el animo de garantizar la capacidad del OFERENTE para cumplir con el
servicio de activacion, debera incluir en su OFERTA:

i. Documentacion que demuestre que posee dentro de su plantilla de
personal al menos dos (2) Técnicos y/o Profesionales Especialistas en
rehabilitacién post-implante, en consecuencia, debera entregar/presentar:

1. Curriculum vitae de los Técnicos y/o Profesionales Especialistas en
rehabilitacién post-implante donde se demuestra una experiencia
de al menos tres (3) afios en rehabilitacién auditivo verbal post-
implante coclear.

2. Fotocopia simple del titulo o diploma de estudios superiores
universitarios relacionados con rehabilitacion verbal del lenguaje,
audiologia, o similar. y;

3. Certificados de la marca u otros cursos relacionados, que
demuestren conocimientos en rehabilitacion post-implante coclear.

ii. Adicionalmente, estos profesionales deberan contar con la participacion
activa al momento de la Activacion del insumo de al menos un (a) (1)
Audidlogo (a). La participacion activa podra ser presencial o de manera
virtual, en consecuencia, debera entregar / presentar:

1. Curriculum vitae del (a) Audidlogo (a), donde se demuestra una
experiencia de al menos cinco (5) afios en rehabilitacion auditivo
verbal post- implante coclear.

2. Fotocopia simple del titulo o diploma del (a) Audiologo (a).

3. Certificaciones que lo (a) acrediten como Audidlogo (a).

r. Con el animo de garantizar la capacidad del OFERENTE para cumplir con el
servicio de calibracion, de mantenimiento preventivo y correctivo del Implante
Coclear, debera incluir en su OFERTA:

i. Documentacién que demuestre que posee dentro de su plantilla al menos
dos (2) Técnicos o Profesionales Especialistas para mantenimiento
preventivo y correctivo; en consecuencia, el OFERENTE debera entregar
/ presentar:

1. Curriculum vitae de los especialistas donde se demuestra
experiencia de al menos tres (3) afios en servicios de calibracion y
mantenimiento de Sistemas de Implante Coclear.

2. Fotocopia simple del titulo o diploma de los Técnicos o
Profesionales Especialistas.

3. Certificaciones que lo acrediten como Técnico o Profesional
especializado en el area.

ii. Poseer instalaciones, software e instrumentos para prestar el servicio de
calibracion y mantenimiento preventivo, con al menos una ubicacion en la
Ciudad de Guatemala. Adjuntar a la OFERTA una presentacion de las
instalaciones, detalle de software y listado de instrumentos.

ii. Presentar plan de mantenimiento preventivo.
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iv. Presentar cartade compromisoque cumplirdcon lo descrito en el apartado
Documentacion Requerida numeral 5. del punto vii. de la literal p. de las
DISPOSICIONES ESPECIALES.

s. EI OFERENTE debera demostrar su experiencia comercial, como minimo de tres
(3) arios, siendo proveedor de Sistemas de Implante Coclear, por lo que debera
presentar fotocopia simple de Actas de Recepcion del Objeto, Finiquitos
extendidos por instituciones del Estado, entidades centralizadas,
descentralizadas y auténomas, asi como fotocopia simple de documentos
extendidos por personas individuales o juridicas del sector privado, nacionales o
extranjeras, con las que hubiese celebrado negociaciones de caracteristicas
iguales, similares o superiores al OBJETO.

t. ElI OFERENTE debera emitir, una Declaracion jurada, en la cual se compromete
a cumplir con los servicios conexos y Mantenimiento preventivo y correctivo de
los Kits Sky M Noventa Marvel Premium, Asi mismo, debera garantizar que todos
los gastos derivados de fallos en cualquier componente seran asumidos por el
fabricante y/o CONTRATISTA. Adicionalmente a ello, en el caso de reemplazo
por garantia de cualquier componente de los kits del Implante Coclear Sky M
Noventa Marvel Premium, el periodo de garantia debera iniciar conforme a los
periodos de tiempo indicados en la literal |, de las DISPOSICIONES
ESPECIALES, detalladas en el apartado correspondiente a Implante Coclear
HIRES ULTRA 3D, la cual cobrara vigencia a partir de la fecha de reemplazo. De
tal manera, debera aceptar la condicion que, durante el periodo de vigencia de la
Garantia, ante el requerimiento de servicio, revision, atencion por defecto de
funcionamiento informado.

Con cada Insumo:

a. EI CONTRATISTA debera entregar a la comision receptora el Manual de usuario
que sea referente para el uso del Implante Coclear y el desarrollo de los
procedimientos de mantenimiento propios del paciente. El Manual de usuario
debera ser entregado tanto en formato fisico como en formato digital.

b. El Manual de usuario en formato fisico debera ser original de fabrica y debera
estar escrito en idioma espanol, legible, siguiendo normas gramaticales y de
sintaxis propias de dicho idioma.

c. EICONTRATISTA del Implante Coclear debera entregar a la comisién receptora
el Formulario de registro unico del insumo, con el que se garantice el
reconocimiento universal y la trazabilidad del Implante Coclear con el paciente
implantado. El empaque que contiene el componente estéril del Implante Coclear,
NO sera abierto en ese momento, sera abierto por el Otélogo dentro del quiréfano
al momento de la Intervencion.

d. El CONTRATISTA del Implante Coclear debera entregar la garantia al padre,
madre o tutor legal del paciente al momento de la activacion del insumo 30 dias
después de la intervencion, en el que indique las condiciones previstas, detallando
los términos y situaciones en los que se realizaran cambios en caso de que el
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insumo no funcione como se describié o pretendiod originalmente y/o presente
algun defecto de fabricacion. Presentando una copia al INSTITUTO con los
siguientes datos del padre, madre o tutor legal: nombre, firma, Documento
Personal de Identificacion -DPI-, fecha de recibido.

e. La garantia permanecera en vigor durante el periodo de tiempo requerido para
cada componente del Implante Coclear, conforme al siguiente detalle:
i. Componente interno (Implante coclear + Electrodo): Al menos diez (10)
anos a partir de la fecha de cirugia de colocacién del insumo.
ii. Procesador de sonido/audio: Al menos cinco (5) afios a partir de la fecha
de activacion.
ii. Bobina (antena): Al menos tres (3) afios a partir de la fecha de activacion.

iv. Baterias recargables: Al menos tres (3) afos a partir de la fecha de
activacion.

v. Cargador de baterias: Al menos un (1) afio a partir de la fecha de entrega.

vi. Deshumidificador: Al menos un (1) afno a partir de la fecha de entrega.

vii. Cualquier otro accesorio que se incluya en el suministro del Implante
Coclear, debera contar con garantia por al menos un (1) afio a partir de la
fechade entrega, al momento de la activacion del insumo 30 dias después
de la intervencién.

Debera garantizar que todos los gastos derivados de fallos en cualquier
componente del Implante Coclear, que implique retiradas voluntarias y/o
mandatorias de cualquier clase, correcciones y/o remociones por causas
atribuibles a la fabricacion del componente de los Sistema de Implante Coclear,
deberan ser asumidos por el FABRICANTE y/o CONTRATISTA. Adicionalmente
aello, en el caso de reemplazo por garantia de cualquier componente del Implante
Coclear, el periodo de garantia debera iniciar conforme a los periodos de tiempo
indicados en el presente apartado.

Debera aceptar la condicion que, ante el requerimiento de servicio, revision,
atencion por defecto de funcionamiento informado por el padre, madre, o tutor
legal del paciente del Implante Coclear; la prueba correrd a cargo del
CONTRATISTA, aun y cuando el resultado final no se corresponda a un defecto
de fabricacion.

f. El CONTRATISTA debera emitir y entregar al padre, madre o tutor legal del
paciente, un Certificado en el que se acredita u otorga el total de servicios de
Mantenimiento preventivo del Implante Coclear.

g. Adicionalmente debera incluir Cartilla que permita el seguimiento de los servicios
de mantenimiento preventivo desarrollados al Implante Coclear.

5.2 TIEMPO Y FORMA DE ENTREGA
a. El tiempo de entrega del Implante Coclear y por tanto la Asistencia durante el
procedimiento quirdrgico, no podra ser mayor a treinta (30) dias calendario, el cual
empezara a contar a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la orden
de compra. Dentro del tiempo de entrega, el CONTRATISTA debera considerar
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el transporte, traslado, entrega de los Sistemas de Implante Coclear enla UNIDAD
SOLICITANTE, en la que se desarrollara el procedimiento quirdrgico de
implantacion del componente interno.

b. El CONTRATISTA entregara el Implante Coclear a la comision receptora, en la
oficina que corresponde a la antesala de Sala de Operaciones de la Unidad
solicitante.

c. Todos los componentes que integran el Implante Coclear deberan estar
contenidos en empaques con etiquetas originales del FABRICANTE, resistentes
a la humedad y firmemente adheridas que contengan indicaciones de acuerdo a
la naturaleza especifica de cada componente.

d. El Implante Coclear entregado, debera cumplir con los requisitos de empaque
regulados por el Departamento de Regulaciéon y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines de la Direccion de Regulacion, Vigilancia y Control de la
Salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

e. El componente interno sera entregado por el Audidlogo del CONTRATISTA al
Otdélogo del INSTITUTO para realizar el procedimiento quirurgico de implantacion.

f. Los elementos que integran el Componente Externo quedaran en custodia del
CONTRATISTA, paralo cual la comision receptora debera verificar, firmar, sellar
y lacrar el empaque para ser entregado el dia de la activacion segun la fecha que
se programe, para el efecto consignara datos completos de identificacion del
paciente, asi como del componente interno al cual corresponden.

g. EIl CONTRATISTA asumira la total responsabilidad durante el traslado vy
transporte del Implante Coclear, asi como del equipo e instrumental quirtrgico
necesario para prestar el servicio de asistencia durante el procedimiento
quirurgico, hasta el lugar contemplado para la entrega.

5.3 LUGAR DE ENTREGA
a. Ellugarde entrega sera en la UNIDAD SOLICITANTE.

KITS DE MARVEL SKY M NOVENTA PREMIUM

5.4 DOCUMENTACION REQUERIDA

Con la OFERTA:

a. El OFERENTE debera demostrar que esta autorizado por el FABRICANTE para
suministrar los insumos ofertados, mediante la presentacién de al menos uno de
los siguientes documentos:

i. Autorizacion del FABRICANTE, o;
ii. Contrato de representaciéon o exclusividad en Guatemala donde se
describan claramente los insumos ofertados.
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b. EIOFERENTE debera demostrar que cuentan con Inscripcion Sanitaria o Registro
Sanitario (segun sea aplicable la Norma Técnica 37 Version 5-2016 del MSPAS).
Las Inscripciones Sanitarias o Registros Sanitarios deberan cumplir con las
siguientes condiciones:

i. Estar vigentes a la fecha de apertura de las OFERTAS y mantenerlos en
ese estado.

ii. Todas las Inscripciones Sanitarias o0 los Registros Sanitarios nuevos,
renovaciones o modificaciones deben de haber sido emitidos previo a la
fecha de recepcion de Ofertas y apertura de Plicas.

ii. Haber sido emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de la Republica
de Guatemala.

iv. El OFERENTE debe figurar como Titular y/o Representante Legal y/o
FABRICANTE y/o Distribuidor, en el pais.

v. Deben corresponderse con los insumos ofertados, indicando
inequivocamente marca, modelo, fabricante y pais de origen.

c. Cartaenla que el OFERENTE se compromete a incluir una garantia de 24 meses.

Asimismo, en dicha carta el OFERENTE debera indicar las condiciones de
garantia previstas, detallando los términos y situaciones en los que se realizaran
cambios en caso de que el insumo no funcione como se describié o pretendio
originalmente y/o presente algun defecto de fabricacion.

d. Debera garantizar que todos los gastos derivados de fallos en cualquier
componente seran asumidos por el FABRICANTE y/o CONTRATISTA.
Adicionalmente a ello, en el caso de reemplazo por garantia de cualquier
componente de los kits del Implante Coclear Sky M Noventa Marvel Premium, el
periodo de garantia debera iniciar conforme a los periodos de tiempo indicados
en la literal I. de las DISPOSICIONES ESPECIALES, detalladas en el apartado
correspondiente a Implante Coclear HIRES ULTRA 3D, la cual cobrara vigencia a
partir de la fecha de reemplazo.

e. Debera aceptar la condicion que, durante el periodo de vigencia de la Garantia,
ante el requerimiento de servicio, revision, atencion por defecto de funcionamiento
informado.

f. ElI OFERENTE debera emitir, una Declaracion jurada, en la cual se compromete
a cumplir con los servicios conexos y Mantenimiento preventivo y correctivo de
los Kits Sky M Noventa Marvel Premium, asi mismo, debera garantizar que todos
los gastos derivados de fallos en cualquier componente seran asumidos por el
FABRICANTE y/o CONTRATISTA. Adicionalmente a ello, en el caso de
reemplazo por garantia de cualquier componente de los kits de Implante Coclear
Sky M Noventa Marvel Premium, el periodo de garantia debera iniciar conforme
a los periodos de tiempo indicados en la literal |, de las DISPOSICIONES
ESPECIALES, detalladas en el apartado correspondiente a Implante Conclear
HIRES ULTRA 3D, la cual cobrara vigencia a partir de la fecha de reemplazo. De
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tal manera, debera aceptar la condicion que, durante el periodo de vigencia de la
Garantia, ante el requerimiento de servicio, revision, atencion por defecto de
funcionamiento informado.

Con cada Insumo:

a. El CONTRATISTA debera entregar al padre, madre o tutor legal del paciente: el
Manual de usuario que sea referente para el uso de los Kits Sky M Noventa Marvel
Premium y el desarrollo de los procedimientos de mantenimiento propios del
usuario. El Manual de usuario debera ser entregado tanto en formato fisico como
en formato digital.

b. El Manual de usuario en formato fisico debera ser original de fabrica y debera
estar escrito en idioma espafiol, legible.

c. La garantia permanecera en vigor durante el periodo de tiempo requerido para
cada componente de los Kits Sky M Noventa Marvel Premium, conforme al
siguiente detalle:

i. Cualquier otro accesorio que se incluya en el suministro de los Kits Sky M
Noventa Marvel Premium, debera contar con garantia por al menos dos
anos (24 meses) a partir de la fecha de entrega.

5.5 TIEMPO Y FORMA DE ENTREGA
a. El tiempo de entrega, no podra ser mayor a treinta (30) dias calendario, el cual
empezara a contar a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la orden
de compra. Dentro del tiempo de entrega, el CONTRATISTA debera considerar
el transporte, traslado, entrega a la UNIDAD SOLICITANTE.

b. Todos los componentes deberan estar contenidos en empaque con etiquetas
originales del FABRICANTE, resistentes a la humedad y firmemente adheridas
que contengan indicaciones de acuerdo a la naturaleza especfifica de cada
componente.

5.6 LUGAR DE ENTREGA

a. Ellugar de entrega sera en la UNIDAD SOLICITANTE.

6. ANEXOS
6.1 Instructivo para el ingreso de datos en el sistema GUATECOMPRAS.
6.2 Formulario de Identificacion del OFERENTE.
6.3 Cuadro de ESPECIFICACIONES TECNICAS del INSUMO.
6.4 Hojaindividual del personal técnico y/o profesional propuesto.
FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA.
Proyecto de CONTRATO.
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INSTRUCTIVO PARAEL INGRESODE DATOS EN EL SISTEMA GUATECOMPRAS

DOCUMENTOS DE COTIZACION DA No. 678-IGSS-2025

ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M
NOVENTA MARVEL PREMIUM, REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE
ENFERMEDADES.

EI OFERENTE debera ingresar los datos contenidos en el apartado “Requisitos de las bases”
en el sistema GUATECOMPRAS, tomando en cuenta los siguientes parametros, la JUNTA
deberd verificar su cumplimiento.

DOCUMENTO

PARAMETROS QUE DEBERA INGRESAR:

FORMULARIO ELECTRONICO DE OFERTA (*)

1. Formulario Electrénico de Oferta.

Original del Seguro de Caucién de Sostenimiento de
Oferta.

1. Nombre de la entidad Afianzadora que emitié
el Seguro de Caucion.

Certificacion original de autenticidad emitida por la
entidad afianzadora que otorgd el Seguro de Caucion
de Sostenimiento de Oferta.

1. Fecha de emision.

d)

Declaracion Jurada contenida en Acta Notarial.

1. Fecha de emision.

e)

Solvencia Patronal.

1. Indicar hasta qué fecha esta solvente.

Fotocopia legible legalizada de los documentos siguientes:

f.1)

Si el OFERENTE es persona individual:

e Testimonio de la Escritura Publica de Mandato, si
fuera el caso, debidamente inscrito en los
registros correspondientes.

1. Fecha de Escritura Publica de Mandato, si
fuera el caso.

£.2)

Si el OFERENTE es persona juridica:

e Documento Personal de Identificacion -DPI-,
vigente del Representante Legal o Mandatario.

1. Numero de Documento Personal de

Identificacion -DPI-.

e Testimonio de la Escritura Publica de Mandato, si
fuera el caso, debidamente inscrito en los
registros correspondientes.

1. Fecha de Escritura Publica de Mandato, si
fuera el caso.

En caso de ser extranjeros adjuntar fotocopia legible
legalizada de pasaporte completo vigente.

1. Numero de pasaporte.

£.3)

Autorizacion otorgada al OFERENTE por el
FABRICANTE para suministrar el INSUMO ofertado
o0 contrato de representacion o exclusividad en el
pais, donde se describa claramente el INSUMO
ofertado.

1. Fecha de emision.
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DOCUMENTO

PARAMETROS QUE DEBERA INGRESAR:

£.4)

Licencia sanitaria vigente del OFERENTE.

1. Numero de Licencia Sanitaria.
2. Fecha de vencimiento.

£.5)

Certificado de
Sanitario vigente.

Inscripcion Sanitaria o Registro

1. Numero de Inscripcidon Sanitaria o Registro
Sanitario.
2. Fecha de vencimiento.

£.6)

Certificado de Libre Venta (CLV) emitido por
Autoridades Regulatorias Nacionales del pais de
origen, tanto del componente interno como del
componente externo del Sistema de Implante
Coclear.

1. Fecha de emision.

£7)

Certificado 1SO 13485:2016 y/o norma homdloga; y
reconocimiento, con sus respectivos anexos.

1. Fecha de emision.
2. Indicar Cantidad de documentos a
presentar.

£.8)

Autorizacion de comercializacién, de al menos el
componente interno y el componente externo del
Sistema de Implante Coclear, emitida por al menos
dos (2) agencias regulatorias de paises del GHTF.

1. Fecha de emision.

£.9)

Certificado del cumplimiento del estandar IEC

60601-1-2. Parte 1-2.

1. Fecha de emision.

£.10)

Certificado de norma ISO 14001 o equivalente, el
cual acredite al FABRICANTE del Sistema de
Implante Coclear.

1. Fecha de emision.

£.11)

Certificado de cumplimiento de la normativa EN
45502-2 y EN 45502-2-3.

1. Fecha de emision.

g)

Constancia Electronica  de  inscripcion y
precalificacion como proveedor del Estado que para
el efecto emita el Registro General de Adquisiciones
del Estado -RGAE-.

1. Nimero de correlativo.

h)

Constancia de Inscripcion y Actualizacién de Datos
al Registro Tributario Unificado —RTU-.

1. Nimero de ldentificacion Tributaria -NIT- del
OFERENTE.

Fotocopia simple de Actas de Recepcion y/o
Liquidacién o Finiquitos del Objeto, asi como
fotocopia simple de documentos extendidos.

1. Indicar la cantidad de documentos a

presentar.

i)

Hoja individual del personal técnico y/o profesional
especialista para la asistencia al procedimiento
quirdrgico, mantenimiento del Sistema de Implante
Coclear, activacion y calibraciones.

1. Indicar la cantidad de documentos a
presentar.

k)

Cuadro de ESPECIFICACIONES TECNICAS del
INSUMO, segun el ANEXO 6.3.

1. Indicar sien la OFERTA, incluye el cuadro de
ESPECIFICACIONES TECNICAS del INSUMO
-S| 0 NO-.

Catalogos y hojas de datos técnicos oficiales, en
idioma espanfol; que evidencien el cumplimiento de
las ESPECIFICACIONES TECNICAS solicitadas,
de acuerdo al ANEXO 6.3.

1. Indicar si en la OFERTA, incluye Catalogos y
hojas de datos técnicos, -S| o NO-.
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DOCUMENTO PARAMETROS QUE DEBERA INGRESAR:
Manuales de usuario, instrucciones de uso (IFU) del . . .
m) | INSUMO que oferte, en formato electrénico que jéll';d;\fgt sien la OFERTA, incluye manuales,
permita la busqueda y seleccion de los textos. )
Fotocopia simple del Reporte de fiabilidad del . . . .
n) INSUMO que acredita la fabricacién del mismo bajo 1.' Inldlcdarl S! enrt IadOI?EE'II"Q,C;ncISuIye ,\E%tocopla
el estandar ANSI/AAMI CI86 o ISO 5841-2. simple del reporte de flabilidad, -1 0 -
o . . e .. | 1. Indicar si en la OFERTA, incluye fotocopia
0) FO???'?:;ETEA?\?ECOZSI?geFER%rﬁ.f_gon del sitio simple de la direccion web del FABRICANTE y
web de yde - del OFERENTE, -S| o NO-.
Lista del instrumental, plantillas, kit quirdrgico y
herramienta de insercién (si aplica), que el . . . :
p) OFERENTE dispondra al momento de realizar el 1. In_dlcar si en la OFERTA, incluye la lista,
o oL . plantillas, -S| o NO-.
procedimiento quirdrgico del Sistema de Implante
Coclear.
Detalle y ficha técnica del EQUIPO para la . . :
q) realizacion de mediciones de impedancia y 1.' Indlcr,ar.3| en la OFERTA, incluye el detalle y
. ficha técnica, -Sl o NO-.
respuesta neural transoperatoria.
Protocolo. para la realizacion de Prueb_as de 1. Indicar si en la OFERTA, incluye el Protocolo
9 impedancia y respuesta neural transoperatoria, una de Pruebas de impedancia y respuesta neural
vez colocado el componente interno del Sistema de .
transoperatoria, -Sl o NO-.
Implante Coclear.
Catélogos y/o hojas técnicas oficiales generados
) por el fabricante, manuales de usuario, | 1. Indicar si en la OFERTA, incluye Catalogos,
instrucciones de uso (IFU) del monitor de nervio | hojas técnicas, manuales, -S| o NO-.
facial.
Detalle del juego de fresas/brocas para perforacion, | 4 ', qicar si en la OFERTA, incluye detalle de
t) corte y pulido del motor de fresado que se utilizara fresas/brocas. -S| 0 NO
para el procedimiento quirurgico. v -
Catélogos y/o _hOJas técnicas oficiales generadps 1. Indicar si en la OFERTA, incluye Catélogos,
u) por el fabricante, manuales de usuario, hoias técnicas. manuales o reporte. -SI 6 NO-
instrucciones de uso (IFU) del motor de fresado. ) ’ porte, )
V) Original de la Certificacion Bancaria. 1. Fecha de emision de Certificacion Bancaria.
Carta del OFERENTE que indique que se
w) compromete a cumplir con la forma de entrega del 1. Fecha de emisién
OBJETO de conformidad con lo establecido en el ' '
subnumeral 2.31.
Carta de compromiso en la que el OFERENTE se
x) responsabilice en asegurar: la disponibilidad de un | 1. Fecha de emision.
segundo componente de respaldo; entre otros.
y) Formulario de identificacion del OFERENTE. 1. Nombre del OFERENTE.
Certificacion o Constancia de Accionistas,
Directivos o Socios, si el OFERENTE es persona
z) Juridica. (**). 1. Fecha de emision.
Fotocopia legible legalizada del Libro de
Accionistas.
72. avenida22-72zona 1, Centro
56 Civico, Guatemala, Guatemala

Extension: 99173
www.igssgt.org




Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social

Documentos de Cotizacion DA No. 678-1GSS-2025
Departamento de Abastecimientos

DOCUMENTO PARAMETROS QUE DEBERA INGRESAR:

Solvencia o cualquier otro documento vigente que
aa) | para el efecto emita la Inspeccion General de | 1. Fecha de emisién.
Trabajo del Ministerio de Trabajo y Previsién Social.

1. Indicar si en la OFERTA, incluye plan de

bb) | Presentar plan de mantenimiento preventivo. mantenimiento preventivo, -S| o NO-.

Carta en la que el OFERENTE se compromete a

. . ) 1. Fecha de emision.
incluir una garantia de 24 meses.

cc)

1. (*) Este requisito es predeterminado por el sistema GUATECOMPRAS; por lo tanto, no es
un dato que pueda ingresar el OFERENTE.

2. (**) Dicho requisito no aplica si el OFERENTE es Persona Individual, por lo que debera
colocar en el parametro solicitado por GUATECOMPRAS el texto NO APLICAYy no sera
motivo de rechazo por parte de la JUNTA.

3. En aquellos parametros que no aplique ingresar algun dato, debera consignarse el texto
NO APLICA y no sera motivo de rechazo por parte de la JUNTA.

72. avenida22-72zona 1, Centro
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6.2 FORMULARIO DE IDENTIFICACION DEL OFERENTE
DOCUMENTOS DE COTIZACION DA No. 678-IGSS-2025
ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M
NOVENTA MARVEL PREMIUM, REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE
ENFERMEDADES.

Datos del OFERENTE:

Persona Individual:
Nombre del Propietario o Mandatario:

Nombre de la Empresa:

Persona Juridica:
Nombre del Representante Legal o Mandatario:

Razén o Denominacion Social:

Nombre de la Empresa:

Direccion:

Teléfono (s) del OFERENTE:

Teléfono (s) movil (es):

Correo electréonico:

Numero de Identificacion Tributaria, -NIT-:

Firma del Propietario, Representante Legal o Mandatario

72. avenida22-72zona 1, Centro
Civico, Guatemala, Guatemala
Extension: 99173
www.igssgt.org
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Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social

Documentos de Cotizacion DA No. 678-IGSS-2025
Departamento de Abastecimientos

6.4 HOJAINDIVIDUAL DEL PERSONAL TECNICO Y/O PROFESIONAL PROPUESTO

DOCUMENTOS DE COTIZACION DA No. 678-IGSS-2025

ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR HIRES ULTRA 3D Y 2 KITS SKY M
NOVENTA MARVEL PREMIUM, REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE

ENFERMEDADES.

INFORMACION GENERAL

Nombre del OFERENTE:

Nombre del Empleado:

Profesion (Grado
Académico):

CAPACITACIONES RECIBIDAS

Lugar de la capacitacion

Titulo o diploma obtenido

OBJETO

EXPERIENCIA ASISTENCIA EN PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE IMPLANTE COCLEAR, MANTENIMIENTO DE
INSUMO, ACTIVACION Y CALIBRACIONES CON CARACTERISTICAS IGUALES, SIMILARES O SUPERIORES AL

Lugar de la instalacion EQUIPO

Tareas realizadas

Los documentos detallados en los apartados anteriores, deben coincidir con los solicitados en

la subliteral j.1), de la literal j), del subnumeral 2.7.

Firma del Propietario, Representante Legal o Mandatario

68

72. avenida22-72zona 1, Centro
Civico, Guatemala, Guatemala
Extension: 99173
www.igssgt.org



