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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA

ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO PARA UROANALISIS AUTOMATIZADO

1.

(PRUEBAS EFECTIVAS) POR PAQUETE CON EQUIPOS ASOCIADOS EN CESION DE

USO PARA 1096 DIAS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:
Departamento de Patclogia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza.

FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:

La presente adquisicién tiene por finalidad dar cumplimiento a los objetivos estratégicos del
HNAL y del Departamento de Pateologia Clinica y Banco de Sangre, mediante realizacidn
de pruebas diagnésticas de laboralorio para examen completo de orina automatizado, para
atencion opertuna y eficaz del diagnéstico y manejo de las diferentes patologias que se
atienden en nuestro Hospital, conllevande a la reduccion de estancia hospitalaria de
pacientes en las UPSS de Consulta Externa, Hospitalizacion, Emergencia y UCI y por ende
preservarse el bien juridico futelado VIDA,

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Adquisicidn Trienal de reactivos de Laboratorio para determinacion {pruebas efectivas) de
urcanalisis automatizado por paguete con eguipos ascciados en cesidon en uso para el
Servicio de Bioguimica del Departamento de Pateclogia Clinica y Banco de Sangre.

DESCRIPCION U.M. CANTIDAD ANO 1 ANO 2 ANC 3
TOTAL

REACTIVO DE ANALISIS AUTOMATIZADO DE
ORINA (BIOQUIMICA + CITOLOGIA)
REACTIVO DE ANALISIS CITOMETRICO PARA
ORINA Y LIQUIDOS BIOLAGICOS

uN | 270,000 | 90,000 | 90,000 | 90,000

UN | 162,000 | 54,000 | 54,000 | 54,000

ESPECIFICACIONES TECNICAS: las especificaciones técnicas de los reactivos y los
equipos asociados en cesion de uso se adjunian al presente documento, asi como
también el Cronograma de Entrega.

PLAZO DE ENTREGA: las entregas de los bienes materia de la presente convocatoria
se hacen de acuerdo al cronograma adjunto, siendo doce (12) entregas programadas
de forma trimestral, siendo la primera entrega en el plazo méaximo de TREINTA (30)
DIAS CALENDARIO para el ingreso de reactivos, consumibles y equipos instalados y
en funcionamiento, computados desde el dia siguiente de ia notificacién de la orden de
compra, y las eniregas de la segunda a la décimo segunda, dentro de los primeros
CINCO (05) dias de notificada la orden de compra. El ingreso de los productos sera en
almaceén central del hospital, previa verificacion del Departamento de Farmacia.

SOBRE LA VIGENCIA DE PRODUCTO: la vigencia de todos los productos ofertados
sera de seis (06) meses contabilizados a partir de la fecha de entrega. En caso de
fecha de vencimiento sea menor a seis (08) meses, se aceptara producto acompariado
de Carta de Compromiso de Canje, sin gastos adicionales a la Entidad, de acuerdo a
lo sefialado en las especificaciones técnicas.

SOBRE EL PLAZO PARA VICIOS OCULTOS: el plazo de vicios ocultos sera de doce
(12) meses, en el cual el canje se efectuara con solo el requerimiento de |a Entidad, en
un plazo no mayor de cinco (05) dias calendario y no generara gastos adicionales a los
pactados.
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CONFORMIDAD DEL SERVICIO: La conformidad del servicio la otorgara el Servicio
de Bioguimica, de manera conjunta con el Departamento de Patologia Clinica y Banco
de Sangre y el Departamento de Farmacia.

MODALIDAD DE PAGO: El pago de los bienes adquiridos se realizard en PAGO
MENSUAL TRIMESTRAL, dentro de los diez (10) dias calendarios posteriores a la
entrega, previa conformidad del area usuaria.

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

+ Protocolo ylo Certificado de Andlisis (en idioma castellano}, con sus anexos
cuando corresponda.

En el que dicho fabricante declare las pruebas a las que se ha sometido al producto. E!
protocolo y/o certificado de analisis es un informe técnico emitido por el laboratorio de
control de calidad del fabricante, suscrito por el responsable de la empresa postora, el
analista responsable o los profesionales responsables de dicha area, en el que se
sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos de dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la
metodologia declarada por el interesado en su solicitud. También puede ser emitido
por un laboratorio acreditado por INDECOPI o autorizado por el Ministerio de Salud.
Estos certificados son exigibles tanto para productos que cuenten o no con registro
sanitario.

El documento indicado de modo opcional puede complementar la acreditacion
de especificaciones, puesto que la acreditacién de especificaciones se realiza
con catidlogos, folletos, manuales, instructivos, cartas o documentos emitidos
por ¢l fabricante para acreditar el cumplimiento de las especificaciones ylo
caracteristicas esenciales del bien requerido.

En caso de presentar el documento solicitado en el presente literal, en idioma distinto
al castellano; se debera presentar copia simple de la traduccion oficial o sin valor oficial
certificada efectuada por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 38° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Se aceptara también los Protocolos yfo Certificados de analisis emitidos en el formato
propio de cada fabricante en todos sus extremos, suscrito por el area correspondiente
del fabricante de ser el caso y refrendado por el Quimico Farmacéutico y/o Director
Técnico de la empresa postora. En el caso de formato electrénico que no lleva firma
debera ser refrendado por el Quimico Farmacéutico y/o Director Técnico de la
empresa postora.

Acreditacién: Copia simple del Protocolo y/o Certificado de Analisis.

El Certificado de Analisis scolicitado para la preseniacion de la oferta es solo del
reactive de analisis automatizado de orina. g

£n eif Protocolo ylo Certificado de Andlisis, el lote sefizalado es referg
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Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con sus anexos cuando
corresponda.

Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas, expedido por DIGEMID. No se
aceptara expedientes en tramite para la obtencién del Registro.

Los datos expresados del producto presentado, deben coincidir con los datos
indicados en el Registro Sanitario del producto ofertado.

Para productos no comprendidos en la RM 283 (Listado de productos que requiere
RS) y que no requieran RS bajo la normativa anterior, y que bajo la actual regulacion
requieran RS, se aceptara copia del expediente en tramite para la obtencién del RS,
sin perjuicio de la presentacion del RS a la firma de Contrato.

El Registro Sanitario o Certificadc de Registro Sanitario de los productos que oferten
los postores podran estar a su nombre o de terceros (Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-
DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha 24.05.2011). En caso algun producto no requiera
Registro Sanitario, podra solicitarse el nimero de consulta y la clave
correspondiente a efectos de verificar a través del aplicativo SISCONTEC Ila
respuesta proporcionada por DIGEMID o también podra presentarse la respuesta
impresa, Se aceptara también la impresion del listado de productos que a la fecha
no estan sujetos a otorgamienic de Registro Sanitario emitido por DIGEMID.

Acreditacion: Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario.

El Certificado de Registro Sanitario solicitado para la presentacién de la oferta
es solo del reactivo de analisis automatizado de orina.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA,

Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas y a nombre del postor.
Extendido por DIGEMID.

En el caso de consorcios, debera consignar en su promesa formal las obligaciones
gue asumira cada parte del mismo, la mima que sera evaluada en funcién de la
Directiva N° 16-2012-OSCE/CD.

Para el caso de postores que coniraten el servicio de Almacenamiento con un
tercero, podra estar a nombre de este, acompafiando para este caso de la
documentacidon que acredite el vinculo contractual entre ambas paries. Es preciso
sefialar que se debera presentar el CBPA vigente y en caso que requiera
almacenamiento de terceros, también deberd presentar el CBPA de la empresa
contratada para dicho fin, ademas un documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de dichos almacenes, también debera acreditar el
cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante certificado de BPA a
su nombre, ello de acuerdo a lo sefialado por [a DIGEMID mediante Oficio N® 1191-
2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA.

Al respecto cabe sefialar que la institucién realizara visitas inopinadas, a fin de
corroborar que los items se hallen almacenados correctamente en aplicacion de ias
Buenas Practicas de Almacenamiento. Se solicitara facilidades de ingreso a través
de los canales respectivos. 3

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; se considera
suficiente ia presentacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM).
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Acreditacidn: Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento - CBPA.

. Certificado de Buena Practica de Manufactura {CBPM) del fabricante -

(En idioma casteliano).

S6lo en el caso de los items gue requieran Registro Sanitario.

Debera estar a nombre del fabricante.

Vigente a la fecha de Presentacidn de Propuestas. Debe indicar la fecha de
vigencia, caso contrario, la fecha de emisién no debera ser mayor a dos (02) afios,
contados a partir de la fecha de presentacion de Propuestas.

Debe especificar |a familia de productos y/o el nombre del producto que oferta.

Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad
Publica de salud competente del pais de origen, pudiendo adoptar otros titulos,
pero relacionados a los buenos o correctos procedimientos de fabricacion.

“Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen”.

Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM ni
Certificado CE, podran presentar el Certificado de Libre Venta o el Certificado de
Libre Comercializacion, en los que deberan sefialar que la empresa fabricante
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacién.

El Certificado de Libre Venta o Libre Comercializacién, se considera como un
documento alternativo al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, siempre
que el Certificado de Libre Venta o Libre Comercializacién haga referencia al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, asi se estaria cumpliendo
con garantizar la correcta fabricacién de sus productos e insumos, y la observancia
de los estandares establecidos para su fabricaci6n, en funcién a los criterios de
calidad requeridos, siempre que en dicho certificado se haga referencia al
cumplimiento de estas Gltimas.

En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano; se
deberd presentar copia simple de la traduccién oficial o sin valor oficial efectuada
por traductor publico juramentado o traduccidn certificada efectuada por traductor
colegiado certificado, seglin corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo
38° del Reglamento de 1a Ley de Contrataciones del Estado.

Acreditacion:
Copia simple del Certificado de Buena Practicas de Manufactura - CBPM.
Ei Certificado de Buenas Practicas de Manufactura solicitado para la

presentacién de la oferta es solo del reactivo de andlisis automatizado de
arina.
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(CBPDyT), vigente a la fecha de presentacién de la propuesta, expedido por
DIGEMID a nombre del postor, donde se consigne gque la empresa esta certificada
para la distribucion y fransporte de los productos seg(n estandares de calidad.

Para el caso de postores que contraten el servicio de Distribucién y Transporte de
un tercero, presentarda el CBPDyT vigente de la empresa que contrata,
acompaiiado de ia documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes.

En caso los bienes ofertados no requieran CBPDYT: presentar documentacion que
acredite tal condicién emitida por DIGEMID y/o Declaracién Jurada del postor.

Acreditacion: Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios — CBPDyT.

REQUISITOS DE CALIFICACION:
EXPERIENCIA DEL POSTOR —~ FACTURACION:

Requisitos:

- El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a no menos de
S/. 2'000,000.00 (DOS MILLONES Y 00/100 SOLES), por la venia de bienes
iguales o similares al objeto de la convocaioria, durante un periodo no mayor de
ocho (08) afios a la fecha de la presentacién de ofertas.

- Se consideran bienes similares a los siguientes: reactivos de laboratorio clinico en
general.

Acreditacién:

- Copia simple de contratos u érdenes de compra, y su respectiva conformidad por
la venta o suministro efectuados; o comprobantes de pago cuya cancelacion se
acredite documental y fehacientemente, con voucher de depédsito, reporie de
estado de cuenta, cancelacion en documento, entre otros, correspondientes a un
maximo de veinte (20) contrataciones.

- En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una
sola contratacidn, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo
contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
{20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo referido a la Experiencia del
Postor.

- En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato
que haya sido ejecutada a la fecha de presentacidon de ofertas, debiendo
adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los
respectivos comprobantes de pago cancelados.

- Enlos casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse
la promesa de consorcio 0 el contrato de consorcio del cual se desprenda
fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumié in el contrato
presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.
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Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion
convocados antes del 20.09.2012, |a calificacion se cefiira al método descrito en la
Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al
porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio.
En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion
se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Cuando en los contratos, ordenes de compra o comprobantes de pago el monto
facturado se encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de
cambio-venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP
correspondiente a la fecha de suscripcidon del contrato, de emision de la orden de
compra o de cancelacidn del comprobante de pago, seglin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo referido
a la Experiencia del Postor.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS ASOCIADOS EN CESION DE USO

CARACTERISTICAS

ESPECIFICACIONES

CANTIDAD

Dada la distribucién de los analizadores (Laboratorio Central y Microbiologia), se aceptara
cualguiera de las siguientes configuraciones:

Configuracion 1:

1 analizador automatizado para tira reactiva (250 muestras a mas por hora)

03 analizadores para sedimento o particulas (100 muestras a mas por hora)

01 analizador con dispositive de imdgenes digitales

01 analizador semiautomatizado para back up para tira reactiva

Configuracidn 2:

Cuatro (04} equipos hibridos para el analisis completamente automatizado de 240 muestras a
mas por hora de tiras reactivas de orina y ciento veinte (120) muestras a mas por hora de
sedimento urinario en el mismo equipo.

Configuracién 3:

- Tres (03) analizadores completamente automatizados con capacidad de lectura de firas
reactivas de orina de 240 muestras a mas por hora, con capacidad de lectura de sedimento o
particulas de 116 muestras a mads por hora. Que cuenten con la capacidad de realizar [a
captura de imagenes digitales.

- Un {01) analizador de back up para lectura de tira reactiva con un performance de 240
muestras a mas por hora.

En todas las configuraciones de equipos (1, 2 v 2), los equipos solicitados y las tiras de orina
deben ser del mismo fabricante.

TIPO DE ANALIZADOR

Analizador automatizado integrado o modular para la determinacidon del examen completo de
orina, gue incluye andlisis quimico {lector de tiras reactivas para orina) y de sedimento urinario
o particulas de la orina.

ANTIGUEDAD

Menaos de 1 afio de fabricacién. Entregar certificacién de manufactura o del fabricante,
maximo a los 15 dias de la instalacidon del analizador, La antigiiedad de los equipos asociados
se contabiliza a partir de la fecha de convocatoria del proceso de seleccion. La antigiiedad
solicitada de 1 afio es sélo para los analizadores segin las configuraciones solicitadas.

TIPO DE MUESTRA QUE
PROCESA

Orina y/o fluidos corporales.
Para pardmetros bioquimicos, con un volumen maximo de 1ml y para parametros citologicos
volumen maximo de 2mL.

PRINCIPIOS DE MEDICION

Para particulas o sedimento urinario: citometria de flujo fluorescente y/o microscopia de dos
fases con imdgenes.

“... y/o microscopia de dos fases con imagenes” corresponde al sistema éptico que combina
microscopia de campo clare con la microscopia de contraste de fases y vision dual para
imagenes {tipo HPF con zoom} de campo clare y contraste de fases. Esto debe estar
acreditado en la cferta.

PARAMETROS DE ANALISES

Coloryaspecte-fyloclaridad)-

Parametros de analisis para color y aspecto (y/o claridad): Andlisis quimico de orina: mayoro
izual a 10 pardmetros, con 4 longitudes de onda LED, donde como minimo una de las
longitudes de onda debe ser menor a 500 nm.

Anélisis Quimico de orina: Mayor ¢ igual a 10 pardmetros.

Para particulas o sedimento urinario: Como minimo eritrocitos(hematies), leucocitos, células
epiteliales, cilindros no patoldgicos {hialinos}, cilindros patclégicos, cristales, levaduras y moco.

OTRAS CARACTERISTICAS

Capacidad de emitir alarmas antes discrepancias entre resultados del andlisis quimice y del
sedimento o particulas de la orina y/o capacidad de emitir reglas cruzadas o “cross check
rules” entre resultados de quimica y sedimento o particulas y/o capacidad de hacer correlacién
de los resultados entre quimica y sedimento o particulas.

Identificacién de muestras con lector de cédigo de barras.




Capacidad de procesar muestras en tubos; 16*100mm o 15*100mm.

PROCESAMIENTO DE DATOS

Software y Hardware para el procesamiento y monitoreo de resultados, controles y/o
calibraciones.

Para el monitoreo de resultados, los equipos deben ser interfaceados con el software propie
de la entidad, en coerdinacién con ia unidad de informatica.

Hardware: Monitor a color, mouse y teclado externo

Impresora externa adecuada a la modalidad de trabajo del laboratorio.

Capacidad de archivo de datos: Memoria para 5000 o mas resultados y/o mas de 30 dias.

ACCESORIOS DEL EQUIPO

Fuente de poder de emergencia (UPS): con autonomia mayor o igual a 30 minutos.

Entrega de calibradores, controles, consumibles y/o insumos, papel y otros accesorios
necesarios en cantidad suficiente para la adecuada realizacidn de las pruebas, para controles
de calidad y para la emisidn de resultados y estadisticas, de acuerdo con el nimero de pruebas
requerido en el cronograma de licitacién.

En caso de que el equipo trabaje con curvas de calibracion y/o reactivos pre-calibradores no
serd necesaria la entrega de calibradores

Para el caso de los analizadores que no usen calibradores, se aceptard como alternativa otros
procesos de comprobacién segln lo declarado por el fabricante.

INSTALACION Y
FUNCIONAMIENTO

Asegurar la correcta instalacidn y funcionamiento del analizador el drea seleccionada. Debe
garantizar las condiciones édptimas del ambiente donde funcione el equipo: Condiciones de
humedad, aire, acondicionado, temperatura ambiental, electricidad, linea de tierra, agua,
desaglie, calidad de agua y demas caracteristicas requeridas para su buen funcionamiento
segtin |as especificaciones del fabricante del equipo. Tiempo no mayor de 15-dias-calendarie-
después-delafirma-delcontrate treinta (30) dias calendario, computados desde el dia
siguiente de la notificacién de [a orden de compra. Entregar informe en un plazo de tiempo
no mayor de 5 dias calendario de ta instalacién y funcionamiento del analizador.

De instalarse equipo de aire acondicionado también debera presentar cronograma de
mantenimiento preventivo anual por el tiempo que dure el contrato, maximo a los 7 dias
calendario de instalado.

SERVICIO TECNICO

Mantenimiento preventivo en caso corresponda durante el periodo de entregas solicitado,
debiendo entregarse un Cronograma con la programacion al drea usuaria.

Mantenimiento correctivo las 24 horas del dfa, los 365 dfas del afio, incluidos domingos y
feriados, durante el tiempo que dure el contrato.

Atencién de eventos correctivos en un tiempo no mayor de 4 horas de hahberse emitido la
comunicacion al ingeniero o representante de la empresa proveedora.

Disponibilidad de asesoria técnica permanente.

El personal de ingenieria y asesor especialista deben brindar capacitacidn certificada al
personal que trabaja en el procesamiente de las muestras, en lo referente a:

A. Manejo del equipo.

B. Mantenimientos a nivel usuario.

C. Uso y conservacion de reactivos, controles y/o calibradores.

D. Manitoree de las calibraciones y de los controles de calidad internos.

E. Identificacidon de alarmas durante el procesamiento de las muestras

F. Verificacién de métodos en el analizador de orina. (Este punto de la capacitacidn puede ser

realizado por el asesor internacional o especialista de la empresa con experiencia en temas de
calidad en coordinacion con el drea usuario).

G. Otros aspectos necesarios para el buen uso y manejo del analizador séggu comendaciones
del fabricante y/o del proveedor \ [




Se debe acreditar lo siguiente:

Tira reactiva: presentacidn, pardmetros de [z tira reactiva.

Sedimento urinario: parametros de sedimento urinario o particulas.

Equipo en cesidn en uso: configuracion, tipo de analizador, tipo de muestra gue procesa, principio de medicidn, pardmetros
de andlisis.

Las especificaciones técnicas sefialadas deben ser acreditadas con catalogos, folletos, manuales, instructivos, cartas o
documentos emitidos por el fabricante para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas esenciales
el bien requerida.

Las demas especificacionas técnicas podrin acreditarse con el Anexo 03.

MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

EVALUACION:
Analizador que mida o determine la creatinina y alblimina ......c.occeiireie v veesee vee vee vee vevennens 05 PUNLOS
Analizador que mida o determine Gram (+) y Gram {-) ..cccrmienrcivenvecenism s s cnssns e e 05 puntos

ACREDITACION:

Acreditard Unicamente mediante |la presentacion {manual del equipo y/o inserto y/o catdlogos y/o folletos y/o cartas del
fabricante y/o certificado del fabricante.

Para resultar favorecido con el puntaje de mejora a las especificaciones técnicas para esta caracteristica, debe ofertarse la
tira reactiva para orina que incluya los parametros Creatinina y Albdmina.




ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL REACTIVO

CARACTERISTICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA TIRA REACTIVA
Presentacion de frascos o empaques o casete de 100 o mas unidades, para
ser utilizado en el analizador en cesion de uso.

TIRAS DE ORINA Se aceptara también presentacign: caja de cartulina, conteniendo un

tubo de aluminio con 150 tiras o caja de cartén conteniendo una ldmina
de sellade de pldstico conteniendo un tubo de 150 tiras reactivas y una
tarjeta de registro.

TIEMPO DE EXPIRACION

Mayor o igual a 6 meses a partir de la fecha de entrega en el almacén de la
entidad.

PRUEBAS EFECTIVAS

Entregar reactivos y consumibles {y/o insumos) necesarios para los
controles de calidad interno y externo y/o calibraciones en cantidad
suficiente junto con la entrega de reactivos del cronograma de licitacién.

En caso de que el laboratorio utilice mayor nimero de reactivos o
consumibles {y/o insumaos) que lo entregado con motivo de control de
calidad interno, control de calidad externo y/o calibraciones estos deben
ser repuestos cada fin de mes, asi mismo los gastados por fallas de)
equipo.

Debe entregarse, en calidad de accesorio, por cada prueba efectiva: un
frasco colector estéril al vacio para orina con capacidad de 100 mL o mas;
y unh tubo de pléstico para uroanilisis sin preservante que sea aceptado
por el equipo analizador.

Debe entregarse un total de 432,000 frascos colectores estériles para
orina de 100 mL a mas y 432,000 tubos de plastico al vacio sin
preservante de 10 mL 0 16x100 o 15x100.

CONTROL DE CALIDAD
INTERNO

El nimero de niveles de control debe ser de acuerdo con lo seiialado en
los insertos de reactivos y/o recomendados por el fabricante. Debera
contar como minimo con el reporte de los siguientes parametros:

Para tira reactiva: pH, densidad (y/o gravedad especificidad-especifica),
hematies (y/o hemoglobina), glucosa y proteinas.

Para sedimento urinario o particulas: Leucocitos y hematies.

CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

Programa de Control de Calidad Externo, durante todo el periodo del
contrato.

El programa de control de calidad externo serd segun el enrolamiento o
ciclo y frecuencia de cada programa, tanto para fos parametros
solicitadas: bioguimica y/o sedimento o particulas.

VERIFICACION DE

Proporcionar los reactivos e insumos necesarios para la verificacion de
métodos, el cual se realizard inmediatamente puesto en funcionamiento el

z equipo.
METODOS Se aplicar4 verificacién segiin las guias del CLSI EP15A3 y/o EP12 segun
corresponda al analizador y verificacién de métodos.
El proveedor debe garantizar contar con el stock suficiente de reactivos e
DISPONIBILIDAD DE insumos para atender sin contratiempos las entregas durante la ejecucién
REACTIVOS E INSUMOS

del contrato.




