PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL SUR
Nomenclatura : AS-SM-32-2024-IRENSUR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL AREA DE INMUNOSEROLOGIA PARA LA

UPSS DE BANCO DE SANGRE DEL IREN SUR

Ruc/cédigo : 20155695901 Fecha de envio : 06/09/2024
Nombre o0 Razoén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 14:47:26
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

1. Especificaciones Técnicas Item 5.2 caracteristicas técnicas.

En las ESPECIFICACIONES TECNICAS de reactivos para tamizaje con equipo en cesion en uso de las presente bases
se indica en FORMA DE PRESENTACION que:

- Reactivo para el procesamiento de muestras de tamizaje seroldgicos para Chagas: Forma de Presentacion: Kit de
Reactivos para la deteccion de Anticuerpos IgG contra Trypanosoma cruzi. Reactivos, controles y calibradores listos para
usar (liquidos).

- Reactivo para el procesamiento de muestras de tamizaje seroldgicos para Hepatitis B Anticore Total: Forma de
Presentacion: Kit de Reactivos para la deteccién de Anticuerpos contra el antigeno Core del virus de la Hepatitis B.
Reactivos, controles y calibradores listos para usar (liquidos).

- Reactivo para el procesamiento de muestras de tamizaje serolégicos para Hepatitis C: Forma de presentacién: Kit de
Reactivos para la deteccién de Anticuerpo contra el virus de la Hepatitis C. Reactivos, controles y calibradores listos para
usar (liquidos).

- Reactivo para el procesamiento de muestras de tamizaje seroldgicos para HTLV I/ll: Forma de presentacién: Kit de
Reactivos para la deteccién de Anticuerpos contra el HTLV | y Il. Reactivos, controles y calibradores listos para usar
(liquidos).

- Reactivo para el procesamiento de muestras de tamizaje seroldgicos para VIH I-1l: Forma de presentacion: Kit de
Reactivos para la deteccién simultanea de Anticuerpos anti VIH I-ll y deteccién del Antigeno P24. Reactivos, controles y
calibradores listos para usar (liquidos).

- Reactivo para el procesamiento de muestras de tamizaje seroldgicos para Sifilis: PRESENTACION: Forma de
presentacién: Kit de Reactivos para le deteccién de anticuerpo contra Treponema Pallidum. Reactivos, controles y
calibradores listos para usar (liquidos).

- Reactivo para el procesamiento de muestras de tamizaje seroldgicos para Hepatitis B Antigeno de Superficie: Forma de
presentacion: Kit de Reactivos para la deteccion de Antigeno de superficie de Hepatitis B. Reactivos, controles y
calibradores listos para usar (liquidos).

Tomando en cuenta que, en lo anteriormente enunciado no se precisa si la deteccion es de caracter cualitativa o
cuantitativa, y considerando que, en Banco de sangre por su naturaleza, solo se emiten resultados cualitativos (Reactivos
/No reactivos), solicitamos al comité especial se sirva precisar que la deteccidn es de caracter cualitativa.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: A Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

El comité de seleccién en coordinacién con el area usuaria acoge parcialmente la consulta y aclara que la deteccion es de
caracter cualitativa

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
El comité de seleccion colocara una nota aclaratoria donde indique que la deteccion es de caracter cualitativa
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Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En las ESPECIFICACIONES TECNICAS ANALIZADOR DE QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE
solicitan identificacién automética de muestras, reactivos, calibradores y controles que permitan y garanticen la
trazabilidad diaria. Considerando que nuestro equipo a ofertar permite la identificacion automatica de muestras, reactivos
y mientras que para el caso calibradores y controles, vienen por separado cuya fecha de expira va entre los 4 meses
respectivamente de tal manera que al ser ingresados en el equipo manualmente sus registros permanecen grabados en
la memoria del equipo durante estos meses de vigencia. En tal sentido por lo antes expuesto solicitamos al Comité
Especial se sirva considerar como opcional la identificacién automatica para calibradores y controles.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 4 Literal: a Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinaciéon con el area usuaria acoge parcialmente la consulta y aclara que también se
aceptara como opcional la identificacion automatica de calibradores y controles internos, con la finalidad de fomentar la
pluralidad de postores

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

El comité de seleccion colocara una nota aclaratoria donde indique que también se aceptara como opcional la
identificacion automatica de calibradores y controles internos

Fecha de Impresion: 11/09/2024 04:06
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Consulta/Observacion:

item 6 Procesamiento de Datos:

En las ESPECIFICACIONES TECNICAS ANALIZADOR DE QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE
solicitan implementar el protocolo EP15 o similar. Considerando que el fabricante establece protocolos que se debe
cumplir para la evaluacion y conformidad de la correcta instalacién y operatividad del equipo (Processing Module
Verification). Es por ellos que solicitamos al comité especial en coordinacién con el area usuaria aceptar el protocolo
Processing Module Verification.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 6 Literal: A Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccidén en coordinacion con el area usuaria acoge parcialmente la consulta y aclara que también se
aceptara el protocolo Processing Module Verification.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

El comité de seleccion colocara una nota aclaratoria donde indique que también se aceptara el protocolo Processing
Module Verification.
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 1 (P&g.17)

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

Literal i)

Entendemos que la presentacion de copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) sefiala a
presentacion de Certificado de la Comunidad Europea (CE) o certificado ISO 13485 o certificado de FDA (vigente).
Solicitamos que se confirme si es correcto nuestro entender que la presentacion de la copia simple de uno solo de los
certificados mencionados es suficiente para acreditar el cumplimiento de los requisitos, y que no es necesario presentar
todos los certificados.

La aceptacion de uno solo de los certificados mencionados (CE o ISO 13485 o FDA) es coherente con los estandares
internacionales de calidad y seguridad en la fabricacion de dispositivos médicos y reactivos. Esto también promueve la
participacion de mas postores, facilitando un proceso mas competitivo y equitativo, en linea con los principios de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: i Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacién con el area usuaria acoge parcialmente la consulta y aclara que se debera
presentar Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o Certificado de la Comunidad Europea (CE) o
certificado 1SO 13485 o certificado de FDA (vigente).

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

El comité de seleccién colocara una nota aclaratoria donde indique que se debera presentar Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) o Certificado de la Comunidad Europea (CE) o certificado ISO 13485 o certificado de
FDA (vigente).
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 2 (Pag. 17)

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

Literal k)

En relacién con los requisitos para la presentacién de la oferta, hemos observado que no se especifica claramente qué
especificaciones técnicas deben acreditarse mediante documentos técnicos sustentatorios. Para garantizar una
presentacion adecuada de las ofertas por parte de los postores, solicitamos lo siguiente:

REACTIVOS: Forma de Presentacién, metodologia y muestra biologica.

Siendo el resto de les especificaciones técnicas acreditadas mediante Declaracién jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: k Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccién en coordinacion con el area usuaria acoge parcialmente la consulta ya clara que las
especificaciones tecnicas acreditar de los reactivos son: forma de presentacidon, metodologia y muestra bioldgica.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

El comité de seleccién colocara una nota aclaratoria donde indique que las especificaciones tecnicas acreditar de los
reactivos son: forma de presentacion, metodologia y muestra bioldgica.

Fecha de Impresion: 11/09/2024 04:06
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 3 (Pag. 17)

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

Literal k)

En relacién con los requisitos para la presentacién de la oferta, hemos observado que no se especifica claramente qué
especificaciones técnicas deben acreditarse mediante documentos técnicos sustentatorios. Para garantizar una
presentacion adecuada de las ofertas por parte de los postores, solicitamos lo siguiente:

EQUIPO EN CESION DE USO: Tipo, Metodologia, Performance y Caracteristicas.

Siendo el resto de les especificaciones técnicas acreditadas mediante Declaracién jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: k Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccién en coordinacidon con el area usuaria acoge parcialmente la consulta y aclara que las
especificaciones tecnicas acreditar del equipo en sesién de uso son: tipo, metodologia, Performance y Caracteristicas y
muestra.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

El comité de seleccion colocara una nota aclaratoria donde indique que las especificaciones tecnicas acreditar del equipo
en sesion de uso son: tipo, metodologia, Performance y Caracteristicas y muestra.

Fecha de Impresion: 11/09/2024 04:06
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 4 (Pag. 23)

CAPITULO Ill REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ANALIZADOR DE QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE

PERFORMANCE,

Solicitamos amablemente que acepten un tiempo de las 7 pruebas pre transfusionales en no mas de 60 minutos después
de ingresado al equipo.

El tiempo propuesto de 60 minutos para la realizacion de las 7 pruebas pre transfusionales permite a los equipos trabajar
de manera eficiente, sin comprometer la calidad de los resultados ni el flujo de trabajo en el laboratorio. Esta solicitud
busca proporcionar una mayor flexibilidad operativa y garantizar que los postores puedan ofrecer equipos que cumplan
con los tiempos requeridos para procesos pre transfusionales, sin excluir posibles soluciones tecnolégicas que cumplan
con los estandares de seguridad y precision.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacion con el drea usuaria no acoge la consulta debido a que en el tamizaje laboratorial
es crucial los tiempos, debiendo obtenerse los resultados de manera oportuna sobre todo de unidades plaquetarias
(simples y aféresis) dado que somos un instituto oncologico

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 5 (Pag. 23)

CAPITULO Ill REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ANALIZADOR DE QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE

PERFORMANCE,

En las caracteristicas del Analizador de quimio luminiscencia para banco de Sangre, en el punto 3. Performance, se
detalla: "Capacidad de carga de 100 muestras a mas." Se solicita amablemente al comité que siendo la exigencia del
performance también el de "200 pruebas por hora a mas", se pueda aceptar la capacidad de carga desde 70 muestras a
mas a bordo, ya que esto no afectaria la rapidez de trabajo del analizador, que es lo que principalmente se busca cuando
se habla de una performance; ademas de permitir la pluralidad de postores.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacién con el area usuaria no se acoge la consulta, dado que la captacion de donantes se
realiza en su mayoria a través de campafias de donacién voluntaria de sangre, por lo que el analizador debe tener una
buena capacidad de carga.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 6 (Pag. 24)

CAPITULO Ill REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ANALIZADOR DE QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE

CARACTERISTICAS,

En las caracteristicas del Analizador de quimio luminiscencia para banco de Sangre, en el punto 4. Caracteristicas, se
detalla: "Reactivos a bordo con temperatura controlada e identificado con cédigo de barras" Se solicita al comité que
considere que en el mercado, los analizadores cuentan con caracteristicas tecnolégicas superiores como el de
reconocimiento e identificacion de reactivos, controles y calibradores por lectura de tarjeta RFID, lo que simplifica el
trabajo de escanear el cédigo de barras de cada uno de estos componentes. Por lo que se pide amablemente al comité
gue pueda aceptarse esta caracteristica, siendo la correccién: "Reactivos a bordo con temperatura controlada e
identificado con codigo de barras y/o lectura de tarjeta RFID"

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacion con el area usuaria acoge parcialmente la consulta y aclara que también aceptara
sistema de cédigo de barras o sistema de radiofrecuencia, con la finalidad de fomentar la pluralidad de postores.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

El comité de seleccidn colocara una nota aclaratoria donde indique que también aceptara sistema de cddigo de barras o
sistema de radiofrecuencia.
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 7 (Pag. 24)

CAPITULO Ill REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ANALIZADOR DE QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE

CARACTERISTICAS,

En las caracteristicas del Analizador de quimio luminiscencia para banco de Sangre, en el punto 4. Caracteristicas, se
detalla: "Lectura de cédigo de barras para reactivos, controles, calibradores y tubos de muestra” Se solicita al comité que
de haber acogido nuestra consulta ndmero 6 y para no redundar con lo referente al reconocimiento de reactivos, controles
y calibradores, pueda aceptarse esta caracteristica con la correccidon: "Lectura de cédigo de barras para
tubos de muestra"

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacidén con el area usuaria acoge parcialmente la consulta y aclara que también aceptara
sistema de cédigo de barras o sistema de radiofrecuencia para tubos de muestra

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

El comité de seleccién colocara una nota aclaratoria donde indique que también aceptara sistema de codigo de barras o
sistema de radiofrecuencia para tubos de muestra
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Consulta/Observacion:

CONSULTA 8 (Pag. 28)

CAPITULO Ill REQUERIMIENTO

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Solicitamos que puedan considerar como bienes similares a Insumos y/o reactivos usados en el area de inmunoserologia
e Inmunologia automatizada. Para permitir la participacion de una mayor cantidad de postores.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.2 Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacion con el area usuaria no se acoge la consulta debido a que en Banco de Sangre es
muy importante la experiencia especifica en el area de inmunoserologia para poder garantizar resultados 6ptimos que
garanticen la seguridad transfusional ya que somos un Instituto oncologico

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 11/09/2024 04:06



Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL SUR

AS-SM-32-2024-IRENSUR-1

1

Bien

ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL AREA DE INMUNOSEROLOGIA PARA LA
UPSS DE BANCO DE SANGRE DEL IREN SUR

Ruc/caédigo : 20549445439 Fecha de envio : 06/09/2024
Nombre o0 Razén social :  VIKMAR S.A.C. Hora de envio : 17:24:30
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

CONSULTA 9 (Pag. 30)

CAPITULO IV FACTORES DE EVALUACION

Hemos notado que las bases no contienen mejoras a las especificaciones técnicas o mejoras tecnolégicas. Solicitamos
puedan aceptar como mejora lo siguiente:

Mejora 1:

Antigliedad: Equipo fabricado con un tiempo no mayor a 2 afios hasta la presentacion de la oferta¢ ¢,¢,.. (4 Puntos)
Acreditado solo mediante DUA y/o certificado del fabricante.

Acépite de las bases :

Seccion: Especifico Numeral: |V Literal: - Pagina: 30

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion no acoge la consulta y aclara que las mejoras tecnoldgicas lo puede presentar de manera opcional,
debido a que el usuaria no lo solicito en sus especificaciones tecnicas

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

null

Fecha de Impresion: 11/09/2024 04:06



Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL SUR

AS-SM-32-2024-IRENSUR-1

1

Bien

ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL AREA DE INMUNOSEROLOGIA PARA LA
UPSS DE BANCO DE SANGRE DEL IREN SUR

Ruc/caédigo : 20549445439 Fecha de envio : 06/09/2024
Nombre o0 Razén social :  VIKMAR S.A.C. Hora de envio : 17:24:30
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

CONSULTA 10 (Péag. 30)

CAPITULO IV FACTORES DE EVALUACION

Hemos notado que las bases no contienen mejoras a las especificaciones técnicas o mejoras tecnolégicas. Solicitamos
puedan aceptar como mejora lo siguiente:

Mejora 2:

Control de calidad interno de 04 niveles (01 Control Negativo, 01 Control Positivo Anticuerpos VIH-1, 01 Control Positivo
Anticuerpos VIH-2, 01 Control Positivo Antigeno P24) para la prueba de VIH 1-2 y Ag. P24:¢,¢.. (4 Puntos)
Acreditado solo mediante inserto y/o Manual y/o instrucciones de uso.

Acépite de las bases :

Seccién: Especifico Numeral: |V Literal: - Pagina: 30

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion no acoge la consulta y aclara que las mejoras tecnoldgicas lo puede presentar de manera opcional,
debido a que el usuaria no lo solicito en sus especificaciones tecnicas

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

null

Fecha de Impresion: 11/09/2024 04:06



Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL SUR

AS-SM-32-2024-IRENSUR-1

1

Bien

ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL AREA DE INMUNOSEROLOGIA PARA LA
UPSS DE BANCO DE SANGRE DEL IREN SUR

Ruc/caédigo : 20549445439 Fecha de envio : 06/09/2024
Nombre o0 Razén social :  VIKMAR S.A.C. Hora de envio : 17:24:30
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:

CONSULTA 11 (Péag. 30)

CAPITULO IV FACTORES DE EVALUACION

Hemos notado que las bases no contienen mejoras a las especificaciones técnicas o mejoras tecnolégicas. Solicitamos
puedan aceptar como mejora lo siguiente:

Mejora 3:

Control de calidad interno de 03 niveles (01 Control Negativo, 01 Control Positivo Anticuerpos HLTV-I, 01 Control Positivo
Anticuerpos HTLV-Il)¢¢,..(4 puntos)
Acreditado solo mediante inserto y/o Manual y/o instrucciones de uso.

Acépite de las bases :

Seccion: Especifico Numeral: |V Literal: - Pagina: 30

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion no acoge la consulta y aclara que las mejoras tecnoldgicas lo puede presentar de manera opcional,
debido a que el usuaria no lo solicito en sus especificaciones tecnicas

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

null

Fecha de Impresion: 11/09/2024 04:06



