PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-5-2024-ESSALUD/RAPUNO-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE BANCO DE SANGRE CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE

PATOLOGIA CLINICA'Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL Ill PUNO DE LA RED ASISTENCIAL PUNO

Ruc/cédigo : 20155695901 Fecha de envio : 25/07/2024
Nombre o0 Razoén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 21:13:55
Consulta: Nro. 1
Consulta/Observacion:
Anexo 3

Especificaciones Técnicas:

Pag 26/39 -27/39 De acuerdo con las especificaciones técnicas establecidas en las presentes bases se logra observar
dos especificaciones técnicas del EQUIPO DE BANCO DE SANGRE Analizador de quimioluminiscencia grande para
Banco de Sangre, Analizador de quimioluminiscencia pequefio para Banco de Sangre. Considerando que en las bases
solicitan 1500 pruebas significa que diariamente tienen un aproximado de 5 muestras, asimismo los equipos actualmente
en el mercado tienen la capacidad de procesar varias pruebas en simultaneo y de manera continua. Solicitamos al comité
especial en coordinacién con el area usuaria aceptar un equipo de quimioluminiscencia pequefio a fin de promover la
mayor participacién de postores.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: A Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA: Se puede ofertar analizador de quimioluminiscencia pequefio y/o equipo analizador de quimioluminiscencia
grande para Banco de Sangre, siempre que cumpla con las especificaciones técnicas homologadas por IETSI para
equipos de Banco de Sangre, descritos en las paginas 46 y 47 de las bases.

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

Fecha de Impresion: 31/07/2024 11:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-5-2024-ESSALUD/RAPUNO-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE BANCO DE SANGRE CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE

PATOLOGIA CLINICA'Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL Ill PUNO DE LA RED ASISTENCIAL PUNO

Ruc/caédigo : 20155695901 Fecha de envio : 25/07/2024
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 21:13:55
Consulta: Nro. 2
Consulta/Observacion:
Anexo 3

Especificaciones técnicas.

Pag 26 /39 Especificaciones Técnicas en "EQUIPOS DE BANCO DE SANGRE" se menciona: "Analizador Pequefio de
Quimioluminiscencia de Acceso Continuo completamente Automatizado”. Al respecto solicitamos al Comité Especial se
sirva aclarar a que se refiere el término "acceso continuo”.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: A Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA: "Acceso continuo”, hace referencia a la capacidad que tiene el equipo para procesar simultaneamente 7 6
mas reactivos y muestras diferentes en forma simultanea, de igual manera los controles y calibradores.

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

Fecha de Impresion: 31/07/2024 11:16
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Ruc/caédigo : 20155695901 Fecha de envio : 25/07/2024
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 21:13:55
Consulta: Nro. 3
Consulta/Observacion:
Anexo 3

Especificaciones técnicas.

Pag 26 /39 "Especificaciones Técnicas en "EQUIPOS DE BANCO DE SANGRE" se menciona: "Analizador Pequefio de
Quimioluminiscencia de Acceso Continuo completamente Automatizado”. Al respecto solicitamos al Comité Especial se
sirva aclarar a que se refiere el término "completamente automatizado.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: A Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA: "Completamente automatizado" hace referencia a la capacidad que tiene el equipo para procesar varias
pruebas en simultaneo en el menor tiempo posible, disminuye la variabilidad de resultados, disminuye los errores de
analisis, a fin de mejorar la reproducibilidad obtenida, mejorar la calidad, mejorar el rendimiento y eficiencia de las pruebas
realizadas.

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

Fecha de Impresion: 31/07/2024 11:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-5-2024-ESSALUD/RAPUNO-1
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Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE BANCO DE SANGRE CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE

PATOLOGIA CLINICA'Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL Ill PUNO DE LA RED ASISTENCIAL PUNO

Ruc/caédigo : 20155695901 Fecha de envio : 25/07/2024
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 21:13:55
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Pag 10/39 item 9

EN CONTROL DE CALIDAD control de calidad externo solicitan el proveedor deber& proporcionar material de control
para un programa de control externo anual debe tener una duraciéon de (1) un afio. Dentro del Programa de Evaluacién
Externa, hay puntos claves a considerar para una certera interpretacion. Entre ellos, la cantidad de participantes del grupo
par, pues a mayor sea esta, el valor asignado refleja con mayor exactitud al valor verdadero de la muestra evaluada.
Asimismo, es importante considerar la estadistica que se debe de llevar, ya que para tamizaje son ensayos de naturaleza
cualitativa de respuesta continua. En ese sentido, y rigiéndonos de manera estricta a la ISO 13528 y a la guia de la
IUPAC ¢ Guide: Selection and use of proeficiency testing schemes for a limited number of participants¢,, se solicita que el
programa de evaluacién externa evidencie, a través de informes de no mayor de 4 meses de antigiedad, tener un grupo
par minimo de 20 participantes para los 7 marcadores del equipo ofertado. Es por ello que solicitamos al comité especial
en coordinacién con el area usuaria considerar un control externo con un grupo par como minimo de 20 participantes
como punto crucial para una correcta evaluacion del sistema analitico, la presentacion de estos documentos dentro de la
etapa de presentacién de propuesta y no durante el perfeccionamiento de contrato.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 9 Literal: A Pagina: 10
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA: El control de calidad externo ofertado en la etapa de PRESENTACION DE OFERTAS, debe determinar la
exactitud y la confiabilidad de los resultados de las pruebas realizadas. En la etapa de EJECUCION CONTRACTUAL,
dichos resultados se revisardn conjuntamente con el area usuaria, y si no se obtienen los resultados esperados se
implementaran las medidas correctivas pertinentes.

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

Fecha de Impresion: 31/07/2024 11:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD
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Objeto de contratacion : Bien
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Ruc/caédigo : 20155695901 Fecha de envio : 25/07/2024
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 21:13:55
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Pag 8/39 item 7.1

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO solicitan vigencia minima del dispositivo medico debera ser no menos a 6 meses a
partir de la fecha de entrega en los almacenes de la entidad adquiriente Considerando que los productos solicitados son
reactivos de fuente biolégica se solicita amablemente al comité especial que se acepten fechas de expira no menor de 4
meses a partir de la fecha de entrega con carta de compromiso de canje.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 7.1 Literal: A Pagina: 8
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA: Las Especificaciones Técnicas son homologadas y estandarizadas por IETSI para reactivos de Banco de
Sangre, y la vigencia de los reactivos no pueden ser menores a seis (6) meses a partir de la fecha de entrega.

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

Fecha de Impresion: 31/07/2024 11:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD
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Ruc/caédigo : 20155695901 Fecha de envio : 25/07/2024
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 21:13:55
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

Pag 12/39 Item 11

Plazos de entrega e Instalacién de los Equipos en cesién de uso.

Solicitamos amablemente al comité especial ,que pueda aclarar los plazos de entrega para la instalacion y puesta
en marcha de los equipos en cesion, ya que existe una incongruencia en las bases; indicando un plazo de 20 dias de
entrega como maximo para la instalacién de los equipos en cesion de uso, al dia siguiente de recepcién de la Orden de
compra Yy en la misma pagina 12/39 también indican un plazo de 10 dias calendarios como méaximo para la Entrega
e instalacion de los equipos en cesion de uso después de la recepcién de la orden de compra.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 11 Literal: A Pagina: 12
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA: El plazo de entrega e instalacion de Equipos en Cesion en Uso se detalla en la pagina 32, donde se
estructura el cronograma de: Entrega e Instalacion de Equipos 10 (diez) dias, Puesta en funcionamiento del Equipo 02
(dos) dias, Capacitacién al &rea usuaria 03 (tres) dias; Instalacién de Sotware de interface y sistema de c6digo de barras
05 (cinco) dias; los cuales hacen un total de 20 dias.

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

Fecha de Impresion: 31/07/2024 11:16



