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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDAD PARA MUJERES Y HOMRES"
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA

ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA
INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR PAQUETE (PAQUETES A Y B} CON EQUIPOS

ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

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

FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:

L.a presente adquisicion tiene por finalidad dar cumplimienio a los objetivos estratégicos de|
HNAL y del Departamente de Patologia Clinica y Banco de Sangre, mediante realizacion
de pruebas diagnosticas de laboratorio para Inmunoclogia, para atencién cportuna y eficag
del diagnostico y manejo de las diferentes patologias que se atienden en nuestro Hospital
conllevando a la reduccién de estancia hospitalaria de pacientes en las UPSS de Consult

Externa, Hospitalizacion, Emergencia y UCI y por ende preservarse el bien juridico tuteladd
VIDA.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

Adquisicién de reactivos de Laboratorio (pruebas efectivas) para inmunologia automatizadg
por paquete (paquetes A y B) can equipos asociados en cesion en uso por 1096 dias parg
el Servicio de Inmunoserologia del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre.

PAQUETE “A”

. . CANTIDAD

iTEM DESCRIPCION UM Al
1 |ACIDO FOUCO DET| 17,700
2 |ALFAFETO PROTEINA DET| 8,400
3 |ANTIGENO CA 15-3 DET| 4,600
4 |ANTIGENO CARCINO EMBRIONARIO (CEA) DET| 10,400
5 |ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO { PSA TOTAL) per| 12,400 '
6 [ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA LIBRE) per| 6,700
7 |HORMONA DEHIDRO EPI ANDROSTENEDIONA - § DET| 2,500
8 |FERRITINA DeT| 18,000
9 |HORMONA CORTISOL. DET| 5,400 :
10 |HORMONA ESTRADIOL. DET| 4,400
11 |HORMONA FSH AUTOMATIZADA DET| 7,200
12 |HORMONA GONADOTROFINA (HCG) SUB UNIDAD BETA | per| 18,000 |
13 |HORMONA INSULINA AUTOMATIZADA DET| 7,200
14 |HORMONA LUTEINIZANTE(LH) DET| 4,900 |
15 |HORMONA PROLACTINA AUTOMATIZADA DET| 4,900
16 |HORMONA TESTOSTERONA AUTOMATIZADA DET| 4,400 e
17 |HORMONA TSH pDeET| 90,000
18 |HORMONA PARATIROIDEA peT| 9,000 |
19 |POLIPEPTIDO NATRIURETICO TIPO B (NR-PRO-BNP) O BNP | pET| 6,500
20 |PROCALCITONINA DET| 5,100
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21 |T3-USRE per| 14,400
22 |T3-TOTAL peri 4,700
23 |T4-LBRE per| 61,200
24 |T4-TOTAL per| 5,400
25 |TEST DE ANTIGENO CA 156 oET| 9,000
26 {TESTDE ANTIGENOCA 125 pery 7,200
27 {TIROGLOBULINA per{ 3,600
28 {TROPONINAT & TROPONINA | per| 28,800
29 |VITAMINA B12 per| 28,800
20 [ANTICUERPOS ANT! TIROGLOBULINA per| 10,200
51 |ANTITIROPEROXIDASA (ANTITPO) per| 11,600
32 [HORMONA PROGESTERONA pert 2,200
33 {PEPTIDOC AUTOMATIZADO per| 1,200
34 [HORMONA ANTIMULLERIANA peT| 1,200
35 |[VITAMINA D oer| 15,900
PAQUETE “B”
ITEM DESCRIPCION u.n,| CANTIDAD
TOTAL

1 |ANTICUERPO ANTI HIV 1-2 - P24 per| 111,600
2 |HEPATITIS A Ig G O TOTALES DET 1,800
3 |HEPATITIS Alg M DET 2,200
4 |HEPATITIS B ANTICUERPO ANTICORE Ig M DET 2,200
5 |HEPATITIS B ANTECUERPO ANTICORE TOTAL DET 4,700
6 |HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE peT| 115,200
7 |HEPATITIS C ANTICUERPO per| 16,200
8 |HEPATITIS B ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE SUPERFICIE | DET 7,200
9 |ANTICUERPO ANTI CITOMEGALOVIRUS Ig G DET 2,600
10 |ANTICUERPO ANTI CITOMEGALOVIRUS Ig M DET 2,900
11 |ANTICUERPO ANTI TOXOPLASMA GONDII Ig M DET 2,600
12 |ANTICUERPO ANTI TOXOPLASMA GONDII Ig G DET 2,600
13 |ANTICUERPO RUBEOLAIg M DET 2,600
14 |ANTICUERPO RUBEOLAlg G DET 2,600
15 |ANTICUERPOS HTLVI-1I DET 5,400
16 [HEPATITIS B ANTIGENO EPSILON { e} DET 2,900
17 |HEPATITIS B ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO EPSILON (e) | DET 1,900
18 |CYFRA21.4 DET 6,500
19 |TACROLIMUS per| 3,600
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PLAZO DE ENTREGA: las entregas de los bienes materia de |a presente convocatoria s¢
hacen de acuerdo al cronograma adjunto, siendo doce (12) entregas programadas d
forma trimestral, siendo la primera entrega en el plazo maximo de TREINTA (30) DIA
CALENDARIO para el ingreso de reactivos, consumibles y equipos instalados y en
funcionamiento, computados desde el dia siguiente de la notificacion de la orden d
compra, vy las entregas de la segunda a la décimo segunda, dentro de los primeros CINC(§
(05) dias de nofificada la orden de compra. E| ingreso de los productos serd en almacé
central del hospital, previa verificacién del Departamento de Farmacia.

SOBRE LA VIGENCIA DE PRODUCTO: la vigencia de todos los productos ofertados ser.
de seis (06) meses confabilizados a pariir de la fecha de entrega. En caso de fecha di
vencimiento sea menor a seis (06) meses, se aceptara producto acompafniado de Carta d
Compromiso de Canje, sin gastos adicionales a la Entidad, de acuerdo a lo sefialado en Iai
especificaciones técnicas.

SOBRE EL PLAZO PARA VICIOS OCULTOS: el plazo de vicios ocultos sera de treinta
seis (36) meses, en el cual el canje se efectuara con solo el requerimiento de la Entidad, ei
un plazo no mayor de cinco (05} dias calendario ¥ no generara gastos adicionales a lo
pactados.

CONFORMIDAD DEL SERVICIO: La conformidad del servicio la otorgara el Servicio di
Inmunoserologia, de manera conjunta con el Departamento de Patologia Clinica y Banc
de Sangre vy el Departamento de Farmacia.

MODALIDAD DE PAGO: El pago de los bienes adquiridos se realizara en PAG
MENSUAL, dentro de los diez (10) dias calendario posterior a la entrega, previ
conformidad del area usuaria.

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

* Protocolo ylo Certificado de Andlisis (en idioma castellano), con sus anexos cuandq
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 d
control de calidad del fabricante, suscrito por el responsable de la empresa postora, e
analista responsable o los profesionales responsables de dicha drea, en el que se sefal
los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos d
dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la metodologia declarada po

ef interesado en su solicitud, También puede ser emitido por un laboratorio acredltado po
INDECOPI o autorizado por el Ministerio de Salud.
para-producios-que-cuenien-o-no-conregisiro-sanitare.

En caso de no presentar alguna de las pruebas o de presentar otras que considerd
equivalentes (Laboratorio acreditado por INDECOPI), debera fundamentarlo en hoja aparte
lo que sera evaluado por el comité especual—Ademésrdeben-eemquse—eeme—mm—laJ

En caso de presentar el documento solicitade en el presente literal, en idioma distinto a
castellano; se deberd presentar copia simple de la traduccion oficial o sin valar oficia
certificada efectuada por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificadosi

segun corresponda, de acuerdo a lo establecide en el articulo 38° del Reglamento de |
Ley de Contrataciones del Estado.

Se aceptard también los Protocolos y/o Certificados de analisis emitidos en el format
propio de cada fabricante en todos sus extremos, suscrito por el area correspondiente
fabricante de ser el caso y refrendado por el Quimico Farmacéutico y/o Director Técnico de
la empresa postora. Protocolo de Andlisis debe tener de forma obligatoria la firma o firma

»
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electrénica y el refrendo del Quimico Farmacéutico y/o Director Técnico de la empresa
postora. Se aceptara que el Certificado de Andlisis esté en el formato de cada fabricante.

Se aceptaran también los protocolos y/o certificados de analisis emitidos en
el formato propio de cada fabricante en todos sus extremos, suscritos por el
adrea correspondiente del fabricante, de ser el caso {...}". Se precisa por lo
tanto la obligatoriedad de su presentacion y que se aceptara los protocoics
ylo certificado 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. Ei Protocolo de analisis debe tener de forma obligatoria
la firma o firma electronica y el refrendado del Quimico Farmacéutico de la
empresa postora.

Tanto para el PAQUETE "A" como para ¢l PAQUETE "B", se precisa que "se
aceptaran también los protocolos yl/o certificados de analisis emitidos en el
formato propio de cada fabricante en todos sus extremos, suscritos por el
area correspondiente del fabricante, de ser el caso y refrendado por el
guimico farmacéutico y/o director técnico de la empresa postora. Ei
Protocolo de Analisis debe fener de forma obligatoria la firma o firma
electrénica (...)' Esto es aplicable para el PAQUETE A como para el
PAQUETE B

La exigencia del Protocolo yio Certificado de anadlisis, es aplicable
unicamente a los REACTIVOS objetos de la convocatoria, es decir, al Paquete
A que comprende los 35 reactivos y al Paquete B que comprende los 19
reactivos.

Se aceptarén cartas, oficios y el listade oficial emitido por DIGEMID, se
ACLARA que esto es aplicable Unicamente a los REACTIVOS objeto de la
convocatoria, es decir, al Paquete A, que comprende los 35 reactivos, y al
Paquete B, que comprende los 19 reactivos. Esto es aplicable para el
PAQUETE A como para el PAQUETE B.

La presentacion del Protocolo ylo Certificado de Analisis es obligatoria tanto
para el PAQUETE "A" como para el PAQUETE "B", de acuerdo con lo
dispuesto en las bases administrativas, sin embargo se aclara que las
vigencias de los productos del lote son referenciales.

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

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 obtencidn del Registro.

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

Para productos no comprendldos en la RM 283 {Listado de productos que requiere RS) y

RS, se aceptara copia del expediente en tramite para la obtencion del R
de la presentacion del RS a la firma de Contrato.
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El Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los productos que oferten lo

postores podran estar a su nombre o de terceros (Oficioc N° 1494-2011-DIGEMID

DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha 24.05.2011). En caso algun producto no requierg
Registro Sanitario, podra solicitarse el numero de consulta y la clave correspondiente &
efectos de verificar a través del aplicativo SISCONTEC [a respuesta proporcionada pof
DIGEMID o también podra presentarse la respuesta impresa. Se aceptara también 4
impresion del listado de productos que a la fecha no estan sujetos a oforgamiento de
Registro Sanitario emitido por DIGEMID.

La vigencia de los registros sanitarios se eniendera como prorrogada hasta 4
pronunciamiento de la instifucién, siempre que la solicitud de reinscripcion de log
dispositivos médicos haya sido presentada dentro del plazo de vigencia del Registrg
Sanitario a reinscribir.

Acreditacién: Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA.

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

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

Para el caso de postores que contraten el servicio de Almacenamiento con un tercero
podré estar a2 nombre de este, acompanando para este caso de la documentaciéon qu
acredite el vinculo contractual entre ambas partes. Es preciso sefialar que se deber.
presentar el CBPA vigente y en caso que requiera almacenamiento de terceros
también debera presentar el CBFA de la empresa contratada para dicho fin, ademas u
documento de arrendamiento que garantice que estd haciendo uso de dicho
almacenes, también debera acreditar el cumplimiento de los procesos que |
corresponden mediante certificado de BPA a su nombre, ello de acuerdo a lo sefialad
por la DIGEMID mediante Oficio N® 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA.,

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

En el caso que |a empresa postora sea un fabricante nacional; se considera suficientg
la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Acreditacién: Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {
CBPA,

» Certificado de Buena Practica de Manufactura (CEPM) del fabricante - (En idiomd
castellano).

Sdlo en el caso de los items que requieran Registro Sanitario,
Debera estar a nombre del fabricante.

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

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

-~

- Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad delicﬂ
de salud competente del pais de origen, pudiendo adoptar otros titulos, |per
relacionados a los buenos o correctos procedimientos de fabricacion.
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“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 ¢ documento que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma (SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdc 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 gue deberan sefalar que la empresa fabricante cumple con
las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacién.

El Certificado de Libre Venta o Libre Comercializacidon, 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 insumoes, y la observancia de los estandares
establecidos para su fabricacién, en funcion 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
debera presentar copia simple de ta traduccion oficial o sin valor oficial efectuada por
traductor publico juramentado o traduccién certificada efectuada por traductor colegiado
certificado, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 38° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Acreditacion:
Copia simple de! Certificado de Buena Practicas de Manufactura - CBPM.

. Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(CBPDyT), vigente a la fecha de presentacion de la propuesta, expedido por DIGEMID
a nombre del postor, donde se consigne que la empresa esta certificada para la
distribucién y transporte de los productos segin estandares de calidad.

Para el caso de postores que conitraten el servicio de Distribucion y Transporte de un
tercero, presentara el CBPDyT vigente de la empresa que contrata, acompaiiado de la
documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes.

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

Acreditacién: Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y

Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
CBPDyT.

REQUISITOS DE CALIFICACION:
EXPERIENCIA DEL POSTOR — FACTURACION:

Requisitos:

a la fecha de la presentacion de ofertas.
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Se consideran bienes similares a los siguientes: reactivos para usc en laboratorio
clinico {incluye reactivos para cuantificacion de hemoglobina (como
microcubetas)), reactivos de banco de sangre, y reactivos de biologia
molecular.

Acreditacion:

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 depdsito, reporte 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 page para acreditar una sola
contratacién, 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 Ia parte del contrato que
haya sido ejecutada a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia
de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de
pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la
promesa de consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda
fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumié en el contratg
presentado; de lo contrario, no se computaré la experiencia proveniente de dicha
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion
convocados antes del 20.09.2012, la calificacién se cefiira al método descrito en la
Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones de|
Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al
porcentaje de participacion de la promesa de consorcio ¢ del contrato de consorcio. En
caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacién se
presumiré que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el montg
facturado se encuenire expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de
cambio-venta publicade por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP
correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emisién de Ia orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pago, segln corresponda.

P ]
Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Angxo referido a la
Experiencia del Postor. |



ESPECIFICACIONES TECNICAS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

NMUNOLOGIA PAQUETE "A"

PRODUCTO

CANTIDAD

u.m,

CARACTERISTICAS

ACIDO FOLICO

17,700

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de deido félico en empaque de 100 & mas
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoguimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

ALFA FETO PROTEINA

8,400

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de alfa feto proteina en empaque de 100 6 més
determinaciones.

METODOLOGIA; inmuneoguimioluminiscencia o electroguimicluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerde a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

ANTIGENO CA 15-3

4,600

det.

PRESENTACION: reactivo para |a determinacion de antigeno Ca 15-3 en empagque de 1006 mas
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoguimioluminiscencia o electroguimicluminiscencia.

EQUIPO: totalmente autematizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

ANTIGENOQ CARCINO
EMBRIONARIO [CEA)

10,400

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacitin de antigeno carcinoembrionario {CEA) en
empagque de 100 ¢ mds determinaciones,

METODOLOGIA: inmunogquimicluminiscencla o electroguimigluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO { PSATOTAL )

12,400

det.

PRESENTACIGON: reactivo para |a determinacién de antigene prostdtico especifico (PSA) total en
empaque de 100 6 mas determinaciones.

METODROLOGIA: inmunoquimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma,

ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO {PSA LIBRE)

6,700

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de antigeno prostdtico especifico (PSA) libre en
empaque de 100 6 mds determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoguimicluminiscencia o electroguimioluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

HORMONA DEHIDRO EPI
ANDROSTENEDHONA - 5

2,500

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de hormona dehidrospiandrostenediona [DHEA-S)
en empaque de 100 6 mds daterminaciones.
METODOLOGIA: inmunoguimicluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.
MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

FERRITINA

18,000

det.

PRESENTACION: reactiva para la determinacion de ferriting en empague de 100 6 mds
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoquimioluminiscencia o electroguimicluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

HORMONA CORTISOL,

5,400

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de hormona cortisol en empague de 100 & mds
determinaciones.

METOROLOG(A: inmunoquimisluminiscencia o electroguimicluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

10

HORMONA ESTRADIOL.

4,400

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de hormone estradiol en empaque de 100 & mis
determinaciones,

METODOLOGIA: inmunoquimicluminiscencia o electrogquimioluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracter(sticas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

11

HORMONA F5H
AUTOMATIZADA

7,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacidn de hormona foliculo estimulante (FSH) en
empaque de 100 & mds determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoguimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

12

HORMONA
GONADOTROFENA {HCG)
SUB UNIDAD BETA

18,000

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de la sub unidad beta de la hormona
gonadotrofina coriénica humana en empaque de 100 6 mds determinaciones,
METODOLOGIA: inmunogquimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizade de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

13

INSULINA

7,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de la insuling en empague de 100 6 mas™
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoguimiciuminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.




14

HORMONA
LUTEINIZANTE(LH}

4,900

det,

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de hormona luteinizante {LH} en empaque de 100
6 mas determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoquimicluminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizade de acuerdo a caracterfsticas solicitadas.

MLESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

15

HORMONA PROLACTINA
AUTOMATIZADA

4,900

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de hormona profecting en empague de 100 ¢ mids
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoguimioluminiscencia o electrogquimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerde a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

16

HORMONA TESTOSTERONA
AUTOMATIZADA

4,400

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacidn de hormona testosterona en empaque de 100 6
mds determinaciones.

METCODOLOGIA: inmunoguimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

ECQLIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

17

HORMONA TSH

90,000

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de hormona estimulante de la tiroides (TSH) en
empaque de 100 6 mds determinaciones,

METODOLOGIA: inmunoguimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIFD: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

18

HORMONA PARATIROIDEA

9,000

det.

PRESENTACICON: reactivo para la determinacién de hormona paratiroidea {paratohormone - PTH)
en empaque de 100 ¢ mis determinaciones.

METODOLOGIA: inmunegquimioluminiscencia o electroguimicluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

19

POLIPEPTIDO
NATRIURETICO CEREBRAL -
PRO-BNP O BNP

6,500

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacidn de péptido natriurético cerebral pro-BNP 6 BNP en
empague de 100 6 mds determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoquimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizada de acuerdo a caracteristicas solicitadas,

MUESTRA BIOLOGICA: suerc o plasma.

20

PROCALCITONINA

5,100

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de procalcitoning en empague de 100 6 mas
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoguirmioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

21

T3-LIERE

14,400

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de hormona T3 libre en empaque de 160 6 més
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoquimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPD: tatalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

22

T3-TOTAL

4,700

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacidn de hormona T3 totol en empague de 100 6 mds
determinaciones.

METODOLOGIA; inmunogquimioluminiscencia o electroguirmnioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma,

23

T4-LIBRE

61,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de hormona T4 libre en empague de 100 & mds
determinaciones.

METODOLOGIA: inmunoquimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

24

TA-TOTAL

5,400

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de hormona T4 total en empaque de 100 6 mds
determinacicnes.

METODOLOGIA: inmunogquimioluminiscencia o electroguimicluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracterfsticas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

25

TEST DE ANTIGENQ
CA 199

9,000

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de antigeno Ca 19-9 en empaque de 100 6 mas
determinaciones.

METQDOLOGIA: inmunoquimioluminiscentia o electroguimicluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acugrdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

26

TEST PE ANTIGENOQ CA 125

7,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de antigeno Ca 125 en empague de 100 6 mas
determinaciones.

METODOLOG(A: inmunoquimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma,

7

TIROGLOBULINA

3,600

det.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de tiroglobuling en empaque de 100 6 més
determinaciones.
METODOLOGIA: Inmunoguimicluminiscencia o electroquimioluminiscencia. \
EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas. |
MUESTRA 8I0LOGICA: suero o plasma. ]

—



PRESENTACION: reactivo para la determinacion de troponing ultrasensible T4 | en empahue de
100 6 més determinaciones.
TROPONIN.
Fi] ULTRASc;NgII:LE‘(\T 61} 28,800 det. |[METODOLOGIA: inmunoguimieluminiscencia o electroguimioluminiscencia.
EQUIPQ: totalmente autematizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.
MUESTRA BIQLOGICA: suero o plasma.

1
PRESENTACION: reactivo para la determinacién de cianecobafaming {vitaminag B12) en 4mpaque
de 100 6 m4s determinaciones.
29 VITAMINAB 12 28,800 det. |METODOLOGIA: inmunogquimicluminiscencia o electroguimicluminiscencia.
EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.
MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de anticuerpos anti tiroglobuling en em;}aque de
100 & mds determinaciones.
30 A:E;‘éi::%ﬁ::" 10,200 | det. |METODOLOGIA: inmunoguimicluminiscencia o electraquimialuminiscencia.
EQUIPO: totaimente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.
MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

PRESENTACION: reactivo para la determinacion de anti tiroperoxidase fanti TPO) en empaque de
100 6 mds determinaciones.

3| AN 1;:‘:1:?:0);")“" 11,600 det. |METODOLOGIA: inmunoquimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia,

' EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de hormona progesterona en empaque de 100 6
mas determinaciones.

32 |HORMONA PROGESTERONA 2,200 det. [METODOLOGIA: inmuncquimioluminiscencia o electrequimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de péptido C en empaque de 100 6 mds
determinaciones.

33 |PEPTIDO € AUTOMATIZADO 1,200 det. |METODOLOGIA: inmunogquimioluminiscencia o electroquimiotuminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracterfsticas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de hormona antimulleriona en empague|de 100 6
HORMONA mas determinacir.:mes. o N ' o - -
34 ANTIMULLERIANA 1,200 det. |METODOLOGIA: inmunoquimioluminiscencia o electroquimicluminiscencia.
EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas salicitadas,
MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

PRESENTACION: reactivo para la determinacién de vitamine D en empague de 100 6 mas
determinaciones.

35 VITAMINA D 15,900 det. [METODOLOGIA: inmunoguimioluminiscencia o electroguimieluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracterfsticas solicitadas.

| | MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Para todos los reactivos que conforman el paquete:

a. Las cantidades de reactivos solicitadas en el cronograma de entrega constituyen pruebas efactivas, es decir no incluye reactivo para caltbraciones|
contreles, ni verificacion de métodos o de linealidad.

b. Tiempo de expiracién: mayor o igual a seis (06) meses a partir de la facha de entrega e ingreso al almacén. Se aceptard reactivo con tiempo de explracian
menor, de hasta tres (03) meses, acompafiado de carta de compromiso de canje, el mismo que deberd hacerse efectivo, de manera automatica por parte del
proveedor y sin costo alguno para |a Entidad, desde treinta (30) dias hasta siete (07) dias antes del vencimiento del producto.

c. Lote de reactivos: conservar el mismo lote de reactivos ofertados por un tiempo mayor o igual a tres {03) meses.

|d. Accesorios: entrega de: calibradores incluyende formato {inserto del calibrador y/u otro documento emitide por el fabricante) que asegure la trazabilidad
|del material de referencia; controles; consumibles y complementos necesarios en cantidad suficiente para el adecuado procesamiento de las muestras y

I controles de calidad. Estos deben ingresar junto con la entrega de reactivas segan cronograma.

|e. Los reactivos e insumos necesarios para las calibraciones, controles de calidad interno y externo (interlaboratarial y de tercera opiién} deben entregarse en
cantidad suficiente y al inicto de cada mes, junto con la entrega de reactivos del cronograma de licitacién {no constituyen parte de éste}. En caso de que el
laboratorio utilice mayor nimero de reactives o insumaos que lo entregado con motivo de control de calidad interno, control de calidad externg
(interlaboratorial y de tercera opinidn} y calibraciones, éstos deben ser repuestos cada fin de mes, asl mismo los gastados por fallas del equipo.

f. Controles de calidad interno: diario, en todas los niveles de control correspondientes para cada reactivo. Conservar el mismo lote de controles por
tiempo mayor o igual a 03 meses,

g. Controles de calidad externo interlaboratorial y de tercera opinién (ambos): mensual, elegido por el rea usuaria {debe contar con cer}ificacién

internacional: 150 13485 y/o [SO 17043) desde el inicio del contrato hasta la finalizacién del mismo.

1
|

—_ —




h. Aplicacion de protocolos del CLSI: para verificacién de métodos (EP15-A3), linealidad (EPO6-A). La aplicacién del protocolo EP15-A3 debe realizarse
anualmente o en caso se presenten problemas recurrentes con los controles de calidad, y de acuerdo a la solicitud del Area de Calidad del Departamento de
Patologia Clinica y Banco de Sangre. El protocolo de linealidad EPOG-A se realizara sélo una vez. Debe proporcionarse todos los consumibles y reactivos
necesarios para su ejecucién, No forman parte de los consumibles ni reactivos que deben entregarse en el cronograma propuesto. El postor debe cantar con
un personal capacitado para poder realizar estos protocolos .

j. Debe entregarse las siguientes guias del CLS1: A)EP15-A3: User Verification of Precision and Estimatien of Bias - Third edition, B) EP0O&-A: Evaluation of the
Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline.

k. Debe entregarse conservadoras de reactivos de laboratorio en cesién en uso, para la conservacidn de los reactivas adjudicados en caso requiriesen, con
capacidad de almacenamiento suficiente para stock de seis (06) meses, con referencia al cronograma de entregas.

. Software de gestién de laboratorio: Instalacién, implementacién, desarrollo y puesta en marcha de software de gestién de laboratorio con capacidad de
conexién e interfase para todos los equipos automatizados del Departamento de Patologla Clinica y Banco de Sangre, de acuerdo a caracteristicas adjuntas.
m. Debe entregarse una congeladora de laboratorio {de hasta -30°C) en cesiGn en uso, para la conservacidn de los controles y calibradores adjudicados en
caso requiriesen, con capacidad de almacenamiento suficiente con referencia al cronograma de entregas.

n. Debe entregarse dos centrifugas de tubos en cestén en uso, cada una con capacidad para centrifugar 48 o mds tubos en simultdnes (tubos con EDTA 3mL,
con gel separador 5mL y/o con citrato 2,7mL), con garantia de funcionamiento por el tiempo de duracién del contrato.

o. Los equipos asociados en cesién en uso deben contar con cronograma de mantenimiento preventivo durante el tiempo de duracitn del contrato y.con_
mantenimiento correctivo ante la necesidad del usuaria.

p. Parz los 35 reactivos del paguete A, los términos quimioluminiscencia, enzimo inmunocensayo quimioluminiscente y similares, son equivalentes a
Inmunoguimioluminiscencia.

Las especificaciones técnicas sujetas a su acreditacidn en la oferta serdn los siguientes:
Para el reactivo: presentacion, metodologia, muestra bioldgica y-estabilidad-a-bardo.
Para el equipo en cesién en usa: los puntos 1, 2, 3, 4, 5, 6 {sdlo para que lo requieran}, 10, 17, 19, 20.
Las demés especificaciones técnicas serdn acreditadas con el Anexa N°03




ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS A SUMINISTRAR EN CALIDAD DE CESION EN USO |
INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA - PAQUETE "A"

DOS {02) EQUIPOS: UNO (01) PRINCIPAL Y UNO (01) DE BACK UP

Los equipos solicitados con capacidad de conexién a un sistema automatizado de laboratorio en formato de banda que permita
integrar las dreas de Bioquimica, Inmunologia, Hematologfa y Coagulometria, el cual debe constar de diversos médulos que
optimicen los procesos de flujo de! [aboratorio y eliminen los pasos manuaies.

El laboratorio cuenta con el Sistema automatizade de Laboratorio, el cual posee las siguientes caracteristicas: Sistema abierto
(esto es que permite la conexion de diversos modelos de equipos de diversos fabricantes y marcas) en farmato de banda, el cual
cuenta con los médulos de ingreso de muestras, moédulo destapador de tubos, mdédulo retapador de tubos, médulo (e salida,
que aptimizan los procesos de flujo del laboratorio y eliminan los pasos manuales. Los dos equipos solicitados para ¢l paquete
"A" deben conectarse al sistema.

Acceso a redes, interfase bidireccional operativa y efectiva de transferencia de resultados al sistema informético del Hospital (HL7),
incluye: equipos (04 - cuatro unidades de computo completas - CPU i5 o superior - 01 servidor (rackeable o tipo torre, en
coordinacion con el drea de Informatica), software y cableado y una impresora laser monocromdtica con conectividad USB o LFT,
sistema operativo Windows. El total del hardware y software requeridos deben de contar con sus licencias originales de Windows
pro y Antivirus con la finalidad de proteger la informacién y transferencia de resultados al sistema informéatico del Hospital.
Interfase al Sistema de Gestidn del Laboratorio.

Acceso continuo, aleatorio y STAT o prioritarias (muestras urgentes).

Capacidad de procesar muestras pedidtricas {Capacidad de aceptar tubos y/o contenedores de muestras y/o copas de|muestras
que permitan el procesamiento de muestras pediatricas).

Capacidad de procesar muestras stat y/o prioritarias.

Carga automatica de muestras. La capacidad de carga automatica de muestras se evidencia una vez conectado al sistema
automatizado de laboratorio, el cual carga automaticamente fas muestras.

Equipo completamente automatizado (el ingreso de los datos relacionados a las muestras, reactivos, calibradores {opgional) y
controles (opcional) se realizan de manera totalmente automatizada).

Certificado de representacidn y/o distribucién del fabricante del pais de origen vigente (opcional).

Controles (normal y patoldgico, en los niveles que correspondan al sistema del analito), calibradores, reactivos (para calibraciones
y controles) y consumibles diarios necesarios para operar en cantidad suficiente.

10

Control de Calidad Externo interlaboratorial y de tercera opinién (ambos) durante todo el periodo de contrato.
El control interno debe tener la caracteristica de participacién en un programa de control de calidad Interlaboratorial, también se
requiere la participacién en un programa de control externo de la calidad.

11

Dilucién automdtica de muestras.

12

Guias rdpidas de funcionamiento del equipo {en espafiol). Se aceptara también la presentacién de manuales de Servicio o Usuario
en espaiiol para la sustentacion de las guias rédpidas de funcionamiento del equipo, siempre que estas se encuentren incluidas
dentro de los manuales de servicio o usuario del equipo a ofertar. Se aceptara también que los manuales originales de servicio o
usuarig, protocolos originales en espaiiol (en caso de estar en idioma extranjero, se aceptara traduccidn simple) sean en medio
magnético (USB y/o CD y/o DVD), las mismas que deberdn entregarse al momento de la instalacién del equipo.

13

Dos (02) impresoras matriciales de papel comun mas cinta de acuerdo al modelo suministrado o dos (02) impresoras de acuerdo a
las especificaciones técnicas de cada equipo.

14

Protocolos y manuales originales en espafiol {(en caso de estar en idioma extranjero, se aceptard traduccién simple) en medio
impreso o en medio magnético (USB y/o CD y/o DVD), los que seran presentados a la instalacion del equipo.

15

Inmediata reposicion efectiva y operativa del equipo, si el autoanalizador estad inoperativo por mas de 72 horas.

16

Lector de codigos de barra para controles y calibradores o también dispositivos electrdnicos que transfieran la informacion de
valores de calibradores y controles. O de acuerdo a la presentacion de cada fabricante.

17

Lector de codigos de barra para reactivos y muestras.

18

Méximo tiempo de instalacidn operativa y efectiva del equipo y reactivos: 45 30 dias calendario.

19

Metodologia: Quimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

20

Minimo ndmero de test (prueba) a la hora por cada analizador:
- Para el equipo de Inmunologia principal: minimo de doscientas {200) pruebas por hora.
- Para el equipo de Inmunaologia back up: minimo de doscientas (200) pruebas por hora.




21

Minimo nimero de test (prueba) procesados simultaneamente:
- Para el equipo de Inmunologia principal: minimo de cuarenta (40).
- Para el equipo de Inmunologia back up: minimo de cuarenta {40).

22

Antigliedad de los equipos:

- Para el equipo de Inmunologia principal y back up: nueve, no mayor de wa-{03} dos (02) afios de fabricacidn a la fecha de
presentacion de propuestas.

La antigiiedad del equipo se acreditard con Certificado Unico de Aduana y/o factura de fabricante que indique [a fecha de
fabricacién y/o certificado de fabricacién de los equipos otorgados por el fabricante.

23

Programa efectivo de mantenimiento preventivo. Mantenimiento correctivo disponible las 24 horas del dfa, los 7 dias de la
semana, durante |a vigencia del contrato. En caso de que el equipo permanezca inoperativo mas de 72 horas continuas debe ser
reemplazado por otro con la finalidad de garantizar la continuidad de la atencion.

24

Provisitn directa y propia de agua blanda y/o tratada para el adecuado desempefio y buen funcionamiento de los equipos a
suministrar en cesién en uso, a partir del agua de la red pablica que pueda proveer la entidad {de requerir).

25

Reactivos en rotor y/o compartimiento atemperado y/o refrigerado.

26

Seleccidn de pruebas por perfiles o individualmente.

27

Software de control de calidad con representacion grafica.

28

Trabajo de tubo primario y/o alicuota.

29

Acondicionamiento ambiental efectivo de aire climatizado, durante la vigencia del contrato, para el correcto desempefio de
operatividad del equipo segin indica manual y/o condicidn de infraestructura de la institucion.

30

UPS apropiado para la culminacidn y desempefio eficaz del proceso de las pruebas en curso, con autonomia de 30 minutos o mas.

31

Dos {02) impresoras térmicas para codigos de barra, con los rollos de etiquetas necesarios para la realizacion de las impresiones de
los mismos.

32

Papel continuo en cantidad suficiente para la impresién del trabajo diario y registro de |a fase analitica (carga de trabajo, controles
y calibraciones). Se aceptara también pape! bond como censumibie de acuerdo a las impresoras solicitadas.

Las especificaciones técnicas sujetas a su acreditacion en la oferta serdn los siguientes:
Para el reactivo: presentacidn, metodologia, muestra bioldgica-y-estabilidada-bordo-
Para el equipo en cesidn en uso: los puntos 1, 2, 3, 4, 5, 6 (sélo para que lo requieran), 10, 17, 19, 20.
Las demés especificaciones técnicas serdn acreditadas con el Anexo N°03




ESPECIFICACIONES TECNICAS DE SOFTWARE DE GESTION DE LABORATORIO

Sistema integral con capacidad de manejar las dreas pre analitica, analitica y post analitica del Laboratorio.

Operacién del software amigable e intuitiva para el usuario.

Con modulos de integracidon con autoanalizadores y otros sistemas, amigables y escalables. Interfases de transferencia de

3 |informacién con los instrumentos automatizados, incluyendo histogramas y/o dispersogramas, de cualguier marca de
equipo.

4 |Con motor de reglas de autovalidacion (middleware).

5 |Con médulos de extraccién de informacién que faciliten la gestién del Laboratorio.

6 Con médulo de gestidn integral de muestras biolbgicas, con opcidn a seroteca, alicuotamiente y control de muestras a
laboratorios de referencia.

7 Capaz de asegurar [a trazabilidad de la muestra bioldgica, desde el ingreso de |a orden hasta la entrega del resultado
(aceptadas o rechazadas).

8 |Con capacidad de recepcidn e ingreso de las muestras y sus datos asociados al paciente.

Con capacidad de asignacidn, programacion y seguimiento de [a muestra y la carga de trabajo analitico asociado

10 |Con capacidad de control de procesamignto y la calidad asociada con la muestra y el equipo utilizado y el inventario.

Con capacidad de almacenamignto de datos asociado con al andlisis de la muestra, con back up de respaldo de cada duatro

. (04) horas.

12 Con capacidad de inspeccién, aprobacién y compilacion de los datos de ia muestra para la presentacién de informes y/o su
analisis posterior.

13 |Actualizaciones automaticas autoinstalables sin intervencion del usuario.

14 |Soporte on line incorporade al sistema.

15 |Flexible, con capacidad de organizar el trabajo mediante hojas de trabajo {por perfiles, por instrumentos, etc.)

16 |Capacidad de elaborar plantillas de trabajo por seccién y rangos horarios.

17 |Presentacion de estadisticas reales y en linea en informe directo del programa o a hoja de célculo (Excel).

18 Indicadores de gestion (atencidn, rechazo o aceptacion de muestras, oportunidad y otros de acuerda a la necesidad del
usuario).

19 |Valores de referencia y protocolos de resultados configurables.

20 Posibilidad de lectura de cddigos de barra de Documento Nacional de identidad (DNI) para agilizar y fidelizar la verificacion
de datos del paciente.

21 |Calculo automdtico de resultados.

22 |Base de datos flexible y personalizable.

23 |Gréficos de control de calidad

24 |Exportacion de todas las tablas a Excel.

25 |Copia de seguridad comprimida y restauracion del archivo de datos de Laboratorio.

26 |Consultas generales o puntuales sobre el registro histérico de pacientes, pruebas, resultados.

27 |Capacidad de agregar pruebas nuevas o modificar las existentes.

28 Informacién anual almacenada en carpetas separadas, para disponer de todo el archivo electrénice histérico y consultarlo en
cualquier momento. |
Ambiente de trabajo e informes personalizables en cuanto a colores, diagramacidn, tipos de letra, formato de impresién,

22 formatos pre elaborados, uso de logotipos del Hospital

30 [Capacidad de contar con firma electrdnica para validacion de resultados por médico patdlogo clinico.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
ESPECIFICACIONES TECNICAS INMUNOLOGIA - PAQUETE "B"

PRODUCTO

CANTIDAD

U.m.

CARACTERISTICAS

ANTiCUERPO ANTI HIV 1-2 - P24

111,600

det.,

PRESENTACION: reactivo para la deteccién de anticuerpos contra HIV 1 - 2 de cuarta generacidn y
antigeno p24 en empaque de 100 ¢ més determinaciones, Sensibilidad anzlitica del aptigeno p24
menor o igual a % 0.96 1U/mL o con el patrén internacional de la OMS para el antigenp p24 del VIH
{codigo del NISBC: 90/636).

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma,

Reactivos libres de interferencia de fa biotina.

HEPATITIS A Iy G e FOTALES

1,800

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccidn de anticuerpos contra Hepatitis A lgG-e-tetales en
empaque de 100 & mas determinaciones,

METODOLOGIA: quimioluminiscancia o electrequimioluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

HEPATITISA Ilg M

2,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccion de anticuerpos contra Hepatitis A IgM en empague de 100
6 mds determinaciones.

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

HEPATITIS B ANTICUERPO
ANTICORE IgM

2,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccidn de Hepatitis B anticuerpo anticore IgM en|empaque de 50
6 mas determinaciones.

METODOLOGIA: guimialuminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPG: totaimente automatizado de acuerdo a caracteristicas sclicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suera o plasma,

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

HEPATITIS B ANTICUERPO
ANTICORE TOTAL

4,700

det,

PRESENTACION: reactivo para la deteccién de Hepatitis B anticuerpo anticore total en empaque de
100 6 mas determinaciones.

METODOLOGIA: guimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

HEPATITIS B ANTIGENO DE
SUPERFICIE

115,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccidn (cuantitativa y/o cualitativa) de Hepatitis Bjantigeno de
superficie en empaque de 100 6 més determinaciones.

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroguimicluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

HEPATITIS C ANTICUERPO

16,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccién de anticuerpos contra Hepatitis C en empaque de 100 6
mds determinacianes.

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroguimicluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suera o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

HEPATITIS B ANTICUERPO
CONTRA ANTIGENO DE
SUPERFICIE

7,200

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccién de Hepatitis B anticuerpo contra el antigeno de superficie
en empaque de 100 é mas determinaciones.

METODOLOGIA: guimicluminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

ANTICUERPO ANTI
CITOMEGALOVIRUS Ig G

2,600

det.

PRESENTACION: reactive para la deteccidn de anticuerpos contra Citomegalovirus IgG en empaque de
100 & mds determinaciones.

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia,

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

10

ANTICUERPO ANTI
CITOMEGALOVIRUS Ig M

2,900

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccidn de anticuerpos contra Citomegalovirus IgM en empague
de 100 & mas determinaciones. r

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia. |

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma,

Reactivos Jibres de interferencia de la biotina.




11

ANTICUERPOQ ANTI
TOXOPLASMA GONDII Ig M

2,600

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccién de anticuerpos contra Toxoplasma gondii IgM en empague
de 100 6 mds determinaciones.

METODOLOGIA: guimicluminiscencia o electroguimioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracieristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

12

ANTICUERPO ANT!
TOXOPLASMA GONDI Ig G

2,600

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccién de anticuerpos contra Toxoplasma gondii 1gG en empaque
de 100 4 mas determinaciones.

METODOLOGIA: guimicluminiscencia o electroquimiotuminiscencia.

EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la hiotina.

13

ANTICUERPO RUBEQLA Ig M

2,600

det.

PRESENTACION: reactive para la deteccion de anticuerpos contra Rubéola IgM en empaque de 100 &
mas determinaciones.

METODOLOGIA: quimisluminiscencia o electreguimicluminiscencia.

EQUIPO: tetalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma,

Reactivos libres de interferencia de Ia biotina.

13

ANTICUERPO RUBEOLA Iy G

2,600

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccidn de anticuerpos contra Rubéola IgG en empaque de 100 6
mads determinaciones.

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas selicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina,

15

ANTICUERPOS HTLVI -1

5,400

det,

PRESENTACION: reactive para la deteccidn de anticuerpos contra HTLV LH en empague de 100 & mas
determinaciones.

METODOLOGIA: quimicluminiscencia o electroquimioluminiscencia con antfgenos recombinantes.
EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA 8I0LOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de fa biotina.

16

HEPATITIS B ANTIGEND
EPSILON {e )

2,900

det.

PRESENTACION: reactivo para [a deteccion de Hepatitis B antigeno épsilon en empague de 100 6 més
determinaciones.

METODOLOGIA: quimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia con anticuerpos monoclonales.
EQUIPQ: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas salicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma,

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

17

HEPATITIS B ANTICUERPO
CONTRA ANTIGENO EPSILON (

e}

1,900

det.

PRESENTACION: reactivo para |a deteccién de Hepatitis B anticuerpo contra antigeno épsilen en
empaque de 100 & mas determinaciones.

METODOLOGIA: quimialuminiscencia o electroguimioluminiscencia con antigenos recombinantes,
EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas sclicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.

Reactivos libres de interferencia de la biotina.

18

CYFRA 211

6,500

det.

PRESENTACION: reactivo para la deteccién de Cyfra 21.1 en empague de 100 6 més determinaciones,
METODOLOGIA: gquimioluminiscencia o electraquimioluminiscencia con antigenos recombinantes.
EQUIPO: totalmente automatizade de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suerc o plasma.

Reactivos libres de interferencia de a biotina.

19

TACROLIMUS

3,600

det.

PRESENTACIGN: reactivo para la deteccion de Tacrolimus en empaque de 100 é méas determinaciones.
METODOLOGIA: quimicluminiscencia o electroguimioluminiscencia con antigenos recombinantes.
EQUIPO: totalmente automatizado de acuerdo a caracteristicas solicitadas.

MUESTRA BIOLOGICA: suero o plasma.
Reactivos libres de interfarencia de ta biotina.,

QAYZA

CE
de im




Para todos los reactivos que conforman el paquete:

a. Las cantidades de reactivos solicitadas en el cronograma de entrega constituyen pruebas efectivas, es decir no incluye reactivo para calibraciohes, controles, ni
verificacion de métodos o de linealidad.

b. Tiempo de expiracién; mayor o igual a seis (06) meses a partir de la fecha de entrega e ingreso al almacén. Se aceptara reactivo con tiempo de expiracién
menor, de hasta tres (03) meses, acompafiado de carta de compromiso de canje, el mismo que deberd hacerse efectivo, de manera automatica gor parte del
proveedor y sin costo alguno para la Entidad, desde treinta (30} dias hasta siete (07) dias antes del vencimiento del producte,

¢ Lote de reactivos: conservar el mismao lote de reactivos ofartados por un tiempo mayor o igual a tres {03) meses.

d. Accesorios: entrega de: calibradores incluyendo formate {inserto del calibradar y/u otro documento emitido por el fabricante) que asegure la tlazabilidad del
material de referencia; controles; consumibles y complementos necesarios en cantidad suficiente para el adecuado procesamiento de las muestras y controles de
calidad. Estos deben ingresar Junto con la entrega de reactivos segun cronograma.

e. Los reactivos e insumos necesarios para las calibraciones,controles de calidad interno {primera o tercera opinidn), programa de contrel de calidad
interlaboratorial {primera o tercera opinidn) deben entregarse en cantidad suficiente y junto con la entrega de reactivos del cronograma de licitalcfrin {no
constituyen parte de éste}. La entrega de los controles de calidad externo (de tercera opinidn) deben realizarse de manera mensuzal. En caso de gue el labaratorio
utilice mayor nimero de reactivos a insumos que o entregado con motivo de controles y calibraciones, éstos deben ser repuestos en la proxima gntrega
correspondiente, asi mismo los reactivos gastados por fallas del equipo.

f. Cantroles de calidad: desde el inicio de contrato hasta ia finalizacion del mismo, de acuerdo a lo siguiente:

f.1.Control de Calidad Interno {de primera o tercera opinioén), diario, en todos los niveles de control correspondientes para cada reactivo, Conseru{ar el mismo lote
de controles por un tiempo mayor o igual 2 03 meses,

f.2. Programa de Control de Calidad interlaboratorial {de primera o tercera opinidn), diario, a tiempo real, en todos los niveles de control corres*ondientes para

cada reactivo. Conservar el mismo lote de controles por un tiempa mayor o igual a 03 meses.

1.3. Control de Calidad Externo {de tercera opinién), mensual, o de acuerdo al cronograma del fabricante, elegido por el drea usuaria, que cumplal con certificacidn
internacional; 150 13485 y/o 1SO 17043).

Cantrales de calidad, calibradores y reactivos liquidos y listos para su uso.,

g. Aplicacidn de protocolos del CLSI: para verificacién de métodos (EP15-A3), linealidad (EP06-A). La aplicacidn del protocole EP15-A3 debe real|zarse una sola

vez, 0 en €aso se cambie el instrumento, o en caso se presenten problemas recurrentes con los controles de calidad, y de acuerdo a la solicitud del Area de Calidad
del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre. El protocole de linealidad EPO6-A se realizard sdlo una vez. Debe proporcionarse todos los consumibles y
reactivos necesarios para su ejecucidn. No forman parte de los consumibles ni reactivos que deben entregarse en el cronograma propuesto. El postor debe cantar
con un personal capacitado para poder realizar estos protocolos.

h. Debe entregarse las siguientes puias del CLSE: A)EP15-A3: User Verification of Precision and Estimation of Bias - Third edition, B) EP12-A2: User Protocol for
Evaluation of Qualitative Test Performance, Approved Guideline. Las guias CLSI solicitadas podridn ser entregadas en medio fisico o electronico, de acverdo a la
disponibilidad de las mismas.

i. Debe entregarse una conservadora de reactivas de laboratorio en cesién en uso, para la conservacidn de los reactivos adjudicados en caso requiriesen, con un
volumen neto igual o mayor a ochocientos {800) litros. La conservadora de reactivos debe cumaplir los estindares internacionales de calidad y cuidado del medio
ambiente.

|. Software de gestion de laboratorio: Capacidad de canexién e interfase de los equipos can el software de gestion de laboratorio, efectiva e instalada junto con el

equipo.

k. Establlidad de los reactivos en uso: una vez abiertos y a bordo, con conservacion bajo las condiciones del fabricante, debe ser mayor c igual a treinta (30) dias.
|, Debe entregarse dos centrifugas de tubos en cesién en uso, con capacidad para centrifugar 24 ¢ mas tubos en simultanec (tubos con EDTA 3mL, con gel
separador SmLy/fo con citrato 2.7mL}.

La acreditacion serd la siguiente;

Pagquete B:

- Reactivos: presentacién, metodologia, muestra bioldgica, estabilidad a bordo v reactivos libres de interferencia con la blotina.

- Equipo: Tipo, metadologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra {en razén que el cuadro de especificaciones técnicas del equjpo del paguete
B na se encuentran enumeradas).

tas demds especificaciones téenicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de especificaciones técnicas.

~ '




ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS A SUMINISTRAR EN CALIDAD DE CESION EN USO

INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA PAQUETE "B"

UN (01} EQUIPO

TIPQ

Analizador automatizado para pruebas inmunoldgicas, de acceso continuo.

METODOLOGIA
Y RENDIMIENTO

Quimioluminiscencia y/o electroguimicluminscencia.
Doscientas (200) a mas pruebas/hora.

CAPACIDAD
¥
CARACTERISTICAS

Veinte (20) o més reactivos a hordo identificados por cédigos de barras. Se aceptara también reactivos
a bordo identificados por radiofrecuencia (RFiD).

Veinte (20) o mas pruebas diferentes procesadas en simultaneo por cada muestra.

Ciento cincuenta (150) o mas Tubos Primarios con Cddigos de Barras.

Lectores de Cadigos de Barras para los Reactivos y Tubos Primarios. Se aceptara también reactivos
identificados por radiofrecuencia (RFID).

Deteccion de microcodgulos por la pipeta de muestra.

Dilucién automatica de muestras.

Sistema de lavado que garantice un arrastre menor a 0.1 ppm o uso de punteras descartables

Carrusel de reactivos refrigerado. Se aceptara que los reactivos en el retor del equipe inmunoldgico se
encuentren en condiciones bajo temperatura controlada que conserve la estabilidad del reactivo en
uso.

Es posible colocar solamente una (01) prueba por canal abierto, en caso el postor no incluya en sus
servicios una prueba en especifico, debiendo mantenerse las mismas caracteristicas técnicas
solicitadas para las pruebas

MUESTRA

El uso debe ser para suero o plasma, en tubo primario 6 alicuota simultdneamente de acuerdo a
metodologia. El uso de alicuotas sera en los contenedores especiales de cada uno de los madelos de
analizadores ofertados de los diferentes proveedores.

PROCESAMIENTO DE

Software interno propig del equipo para el manejo de datos del ensayo, procesamiento, calibraciones,

DATOS controles y resultados, con capacidad de archivo de datos.
SOFTWARE DE Con capacidad de interfase al Software de Gestion de Laboratorio, efectiva e instalada junta con el
GESTION equipo.
Fuente de poder de emergencia (UPS) para el equipo, con autonomia de 30 minutos.
fnstalacién y mantenimiento de equipo de aire acondicionado de ser necesario para el funcionamiento
del analizador automatizado.
Instalacion y mantenimiento de equipo de tratamiento de agua para garantizar los procesos.
ACCESORIOS

Equipo de computaciéon completo para el manejo de datos, si el analizador automatizado lo|requiere.

Impresora laser y/o de inyeccidn, externa, compatible con entorno Windows, para optimizar el reporte
de resultados, que permita impresidn en formato programable.

Lector de cédigo de barras.

ANTIGUEDAD DEL
EQUIPO

No mayor de un (01) afio a la fecha de presentacion de propuestas. La antigiiedad del equipo se
acreditara con Certificado Unico de Aduana y/o factura de fabricante que indigue la fecha de
fabricacién y/o certificado de fabricacion de los equipos otorgados por el fabricante, No se aceptaran
equipos repotenciados.

CONSUMIBLES,
CONTROLES Y
COMPLEMENTOS

Todos los materiales consumibles y accesorios deberan ser entregados en forma periédica
acompanando la entrega de los reactivos en cantidad suficiente que, de acuerdo al protocolo de la
metodologia, permita la realizacién completa de las pruebas y los procesos de calibracion y control
programadoes para el periodo de entrega y en entregas de reposicion inmediata en caso que lo
programado corresponda al consumo real del servicio.

Calibradores: Proporcionar material de calibracién de un mismo lote para cada entrega de reactivos en
cantidad suficiente que permita la realizacidn total de las pruebas de acuerdo al protocolo de la
metodologia analitica.

Controles: proporcionar material de control para un dptimo control de calidad en cantidad’quficienté
para la realizacion de un proceso de control en cada jornada de trabajo durante todo el periodo de
contrato.

Proporcionar soluciones y complementos de limpieza. Las cantidades deben ser suficientes gue




permitan la realizacién total de las pruebas solicitadas, calibraciones y lavados adicionales, requeridos

Programa de mantenimiento preventivo y correctivo, con equipo humano técnico disponible las 24
horas del dia, los siete dias de la semana para la realizacion de los procedimientos correctivos. En caso

SOPORTE TEGECO el analizador estuviese inoperativo sin posibilidad de reparacién por mas de 72 horas, debera ser
reemplazado por un equipo de [a misma performance y capacidad.
Presentacion de un cronograma de mantenimiento preventivo.
MEDbOIDE 220V -240V; 60 Hz
OPERACION
Impresora laser con insumos suficientes (incluye papel, tinta y/o similar de impresién}, para el reporte
IMPRESIGN DE de' resultados por. pacien_t‘es ¥y co?tl.'oles de calidad. : - : .
RESULTADOS Etiguetas para la impresidn de codigo de barras en ndmero suficiente, segun la cantidad de
determinaciones solicitadas. Deben ser entregadas con los reactivos y por el almacén general del
Hospital.
Brindar capacitacidn certificada en el manejo del equipo por asesor reconacide nacionalmente en
temas de control de calidad y temas de actualidad referente al manejo, interpretacion y/o utilidad
clinica de los reactivos a todo el persanal involucrado en el procesamiento de las muestras en los
equipos ofertados.
- Para acreditar la capacitacion certificada en temas de control de calidad, deberdn presentar su
experiencia con al menos dos {02} constancias emitidas por entidades publicas o privadas de haber
realizado asesoria en control de calidad y en temas de verificacién de métodos y linealidad.
- Para acreditar fa capacitacién certificada en el uso de los equipos ofertados en cesién en uso, deberan
CAPACITACION presentar los certificados de capacitacidn por el Fabricante y/o duefio de la marca y/o por su filial y/o

por su representante autorizado.

Horas de capacitacion: minimo seis (06) horas diarias, durante dos (02) dias, una vez al afio, realizadas
en la Institucidn.

Emisién de Constancias de Participacion para acreditar |a capacitacidn del personal en el manejo, uso
adecuado y mantenimiento a nivel usuario de los equipos en cesién en uso, donde conste la evaluacion
realizada post capacitacidn y la calificacién obtenida.

El requerimiento de capacitaciones para cuatro (04) personas sera dividida en dos (02) grupos de dos
(02) personas cada uno. La entidad propondra los nombres de integrantes para cada grupo teniendo en
cuenta la programacién del personal y/o los turnos de atencién,

La acreditacion serd la siguiente;

Paguete B:

- Reactivos: presentacion, metedologia, muestra bioidgica, estabilidad a borde y reactivos libres de interferencia con ia

biotina.

- Eguipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razdén gue el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demads especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Deciaracién jurada de cumpiimiente de
especificaciones técnicas. /p\
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