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Declaracion jurada de datos del postor (Anexo N° 1)

PRESENTA

PRESENTA

|etorgado por persona natural, del apoderado o mandatano, segun corresponda

Documento que acredite |a representacidn de quien suscnbe la oferta
En caso de persona juridica, copia del cerificado de vigencia de poder del representante legal, apoderado o mandatario designado|
para tal efecto

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento andlogo, o del certificado de vigencia de poder

En el caso de consorcios, esle documento debe ser presentado por cada uno de los inlegrantes del consorcio que suscriba la promesa
de consorcio, sequn corresponda

PRESENTA

PRESENTA

Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2)

PRESENTA

PRESENTA

d

Declaracién jurada de cumplimento de las Especfi Técnicas contenidas en el numeral 3 1 del Capitulo Il de la presente
seccion (Anexo N° 3)

PRESENTA

PRESENTA

Copia Simple del Registro Sanitano o Certficado de Registro Sanitano de los bienes ofertados, wigente a la fecha de presentacion de
propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor o de terceros, que describa literalmente el producto ofertado. En caso que el
producto no requiere de registro sanitano debera ser acredtado con Oficio o carta emitida por la DIGEMID o respuesta a la consulta
lécnica que a la fecha no estan sujelos a otorgamiento de Registro Sanilanos o el “listado de productos que a la fecha no estan sujetos
a otorg ito de registro ), Publicado en la pagina oficial de DIGEMID®. En el caso que el postor presente oficio o carta o
respuesta de la consulta téenica de DIGEMID se requiere que este describa al producto ofertado con una denominacidn y su respectivo
codigo que no debe inducir a error respecto de otros productos  De conformidad de lo dispuesto en el numeral 13 del articulo 55° de
la Ley N"27444, Ley del Procedimiento Administrative General, modificado por Decreto Legislativo N*1272; la vigencia de los registros
santanos se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de 1a Institucién (DIGEMID), siempre que las solicitudes de reinscripcian
de preductos farmacéuticos, dispositives médicos ylo preductos sanitanos hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del
registro sanitano a reinscnbir. (Comunicado de DIGEMID, 05 de enero de 2017). Por lo tanto, el postor deberé presentar el documento
que acredte esla condicidn (copia de la solicitud de reinscipcién del producto) presentada dentro del plazo de vigencia del registro
sanitano a reinscnbir

PRESENTA

PRESENTA

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) expedido a favor de la empresa fabricante. Dicho certificado debera
encontrarse vigente a la fecha de presentacion de propuestas (De no establecer el certficado fecha de vigencia, se considerara valido
sila fecha de su emisién no es mayor a dos (02) afos, contades a partir de la presentacidn de propuestas.

Asimismo, de ser el postor fabncante nacional, deberd ser expedido por la DIGEMID y en este caso se considerara que dicho certificado
incluye también al Certficado de Buenas Practicas de Almacenamiento

De ser el fabricante extranjero deberd ser expedido por la autoridad regulatona del pais de origen, en cuyo caso en atencién a su
dferente denominacién, también se podran aceplar documentos alternativos al CBPM, como el Certfficado de Libre Venta (que sera
valdo siempre y cuando indique que se cumple con las Buenas Practicas de Manufactura), el Cenificado de Cumplimiento de Norma
ISCHEN 13485 yfo la Declaracién CE de conformidad del fabnicante, asi como el Centificado expedido por la FDA en el que se consigne
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la relacién de la planta evaluada y los productor familia de productos que
incluye el certficado

Este requisito (CBPM) No sera obligatena para los productos de fabricacién nacional que no requieran de registro sanitario en el pais,
ya que les mismos no se encuentran bajo control y supervision de la DIGEMID, que es la que debe expedirios.

PRESENTA

PRESENTA

laprobado por DIGEMID que incluya los rangos de temperatura recomendados por los fabncantes de los productos ofertados. Para el

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), vigente a la fecha de pr 10N de prop dido por

la DIGEMID a nombre del postor, donde consigne que la empresa estd cerificada para almacenar los productos conforme a lo

caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un lercero, ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA
vigente del almacén que conlrata, acompafado de la documentacidn que acredite el vinculo contractual entre ambas partes. PR
Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero (Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certficado de Buenas Practicas de
Almacenamento), ademas. de presentar su CBPA, presentard el CEPM a nombre de la empresa que brindard el servicio de
almacenamiento y el contrato de vinculacidn entre ambas partes

PRESENTA

PRESENTA

Copia del Certficado de Buenas Practicas de Distnbucidn y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. vigente a la fecha de presentacién de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor, donde certifique que la
empresa cumple con la aplicacion del Manual de Buenas Practicas de Distnbucidén y Transporte de Productos Farmacéuticos, |
Drspositivos Médicos y Productos Santanos, aprobado por Resolucion Ministenal N*833-2015/MINSA y su modificatoria mediante |
RESOLUCION MINISTERIAL N*1000-2016/MINSA a fin de preservar la calidad, eficacia y seguridad de sus productos

Para el caso de postores que contraten el servicio de Distribucidn y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios con un tercero, ademas de presentar su Certificado de Buenas Practicas de Distnbucion y Transporte, presentard
el Certficado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente de la empresa que contrata, acompafiado de la documentacidn
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes

PRESENTA

PRESENTA

Presentar Folleteria (orfglnal o copia slmple] que permita acreditar las Especificacl técni de i {insertos) y
equipo { 1 del equipo), el | se pr 4 de ser rio para acreditar aquellas especlﬂcaclanea del equipo
como materia de acreditacién. Sin embargo, al ing del equipo a la el Contratista debera ensu i

También se aceptaran cams ylo documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) ylo filial yfo sucursal y/o duefio de Ia

marca del tivo o fertado para acreditar las caracteristicas técnicas que no se en la folleteri

lao
de Instrucciones de Uso o Inserto. El resto de i de trol de calidad y otros ios

seran acreditados solo con la presentacién del Anexo N‘ 3 Declaraclca Jurada de cumplimiento de las Especificaci

Técnicas.

PRESENTA

PRESENTA

Detalle de las caracteristicas del bien que deben ser acreditadas

SUB ITEM N°§

HEMOGRAMA

PRESENTA

PRESENTA

RETICULOCITOS

PRESENTA

PRESENTA

Control interno

PRESENTA

PRESENTA

| __|Control Externo

PRESENTA

PRESENTA

Control interlaboratorial

PRESENTA

PRESENTA

EQUIPO EN CESION DE USO

PRESENTA

PRESENTA

ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,
EQUERIDA

PRESENTA

PRESENTA

LUMEN DE MUESTRA R
PARAMETROS MEDIDOS: 25 parametros como mini

PRESENTA

PRESENTA

WBC: R del

PRESENTA

PRESENTA

NEU% Porcentaje de Neutréfilos.

PRESENTA

PRESENTA




ADMISIO

DE OFERTAS
POSTOR 1 POSTOR 2
DOCUMENTOS OBLIGATORIOS SIMED PERU SAC PRO:IUCFTOSS ‘ROGHE Q
NEU# R to de filos. PRESENTA PRESENTA
LIN% Por je de Li i PRESENTA PRESENTA
LIN# Recuento de Linfocitos PRESENTA PRESENTA
MONO% Porcentaje de Monocitos PRESENTA PRESENTA
MOMNO# Recuento de Monocitos PRESENTA PRESENTA
EO% Porcentaje de Eosinéfilos PRESENTA PRESENTA
EO# R de Eosindfilos PRESENTA PRESENTA
BASO% Por je de Basofilos PRESENTA PRESENTA
BASO# R to de Basdfilos PRESENTA PRESENTA
NRBC®% Por je de Normoblast PRESENTA PRESENTA
NRBC# Conteo de Normoblastos PRESENTA PRESENTA
PLT R de Plag impedanci PRESENTA PRESENTA
PLTo-F R con tivo indef de Plaquetas por ci ia 1l ylo Optica PRESENTA PRESENTA
VPM Vol Plag io Medio PRESENTA PRESENTA
RET% Porcentaje de Reticuloci PRESENTA PRESENTA
RET# Recuento de Reticulocitos PRESENTA PRESENTA
IRF Fraccién de itos I duros. PRESENTA PRESENTA
RET-He o CHr ido de h globina en reticuloci PRESENTA PRESENTA
RBC: R de eritrocitos por impedancia eléctrica y Cito ia de flujo PRESENTA PRESENTA
Hemoglobi PRESENTA PRESENTA
Hi rito PRESENTA PRESENTA
VCM PRESENTA PRESENTA
HCM PRESENTA PRESENTA
CHCM PRESENTA PRESENTA
RDW PRESENTA PRESENTA
Ccv PRESENTA PRESENTA
VPM PRESENTA PRESENTA
Cargador de muestras PRESENTA PRESENTA
Lector de cédigos de barras y/o RFID PRESENTA PRESENTA
HISTOGRAMA Y/o ESCATERGRAMA PRESENTA PRESENTA
ALARMAS. PRESENTA PRESENTA
PROCESAMIENTO DE DATOS PRESENTA PRESENTA
Interno PRESENTA PRESENTA
Capacidad de almac i PR_E_{':_ENTA PRESENTA
SUB ITEM N°2
HEMOGRAMA PRESENTA PRESENTA
RETICULOCITOS PRESENTA PRESENTA
Control interno PRESENTA PRESENTA
Control externo PRESENTA PRESENTA
Control interlaboratorial PRESENTA PRESENTA
EQUIPO EN CESION DE USO PRESENTA PRESENTA
j PER ANCE,
e e W A SR RMANCE PRESENTA PRESENTA
PARAMETROS MEDIDOS: 25 parametros como minimo. PRESENTA PRESENTA
WBC: Recuento de leucocitos PRESENTA PRESENTA
NEU% Porcentaje de Neutrofilos. PRESENTA PRESENTA
NEU# Recuento de Neutrdfilos. PRESENTA PRESENTA
LIN% Porcentaje de Linfocitos PRESENTA PRESENTA
LIN# Recuento de Linfocitos PRESENTA PRESENTA
MONO% Porcentaje de Monocitos PRESENTA PRESENTA
MONO# Recuento de Monocitos PRESENTA PRESENTA
EOQ% Porcentaje de Eosinéfilos PRESENTA PRESENTA
EO# Recuento de Eosindfilos PRESENTA PRESENTA
BASO% Porcentaje de Baséfilos PRESENTA PRESENTA
BASO# Recuento de Basdfilos PRESENTA PRESENTA
NRBC% P je de N blast PRESENTA PRESENTA
NRBC# Conteo de Normoblastos PRESENTA PRESENTA
PLT Recuento de Plaquetas impedancia, PRESENTA PRESENTA
PLTo-F R to con reactivo independi de Plaquetas por cit tria fl ylo bplic& PRESENTA PRESENTA
VPM Volumen Plaquetario Medio PRESENTA PRESENTA
PCT Plaquetocrito y calculado PRESENTA PRESENTA
RET% Por je de Reticulocitos. PRESENTA PRESENTA
RET# Recuento de Reticulocitos PRESENTA PRESENTA
IRF F ion de Reticulocitos | d . PRESENTA PRESENTA
RET-He o CHr ¢ ido de h globina en reti PRESENTA PRESENTA
RBC: Recuento de eritrocitos por impedancia eléctrica y Citometria de flujo PRESENTA PRESENTA
HEMOGI.?BINA: Metodologia tra:i:bled:r método de referencia (cianometahemoglobina) ylo método SLS-hb (lauril sulfate PRESENTA PRESENTA
odico), ylo ia, reacti re i

HEMATOCRITO: Determinacién de valor de h tocrito ylo calculad PRESENTA PRESENTA
VCM: Determinacion de Vol Cory lar Medio PRESENTA PRESENTA
VALORES CALCULADOS: Minimo 5 para Calculados por el lizad PRESENTA PRESENTA
HCM | q Cory lar Media PRESENTA PRESENTA
CHCM C tracién de H. globina Corp lar Media PRESENTA PRESENTA
ROW Amplitud de distribucién de Eritrocitos. PRESENTA PRESENTA
CV Coeficiente de Variacién de RDW PRESENTA PRESENTA




ADMISION DE OFERTAS

POSTOR 1 POSTOR 2
DOCUMENTOS OBLIGATORIOS SIMED PERUS.A.C |PRODUCTOS ROCHEQ
FSA
VPM Volumen Plaquetario Medio PRESENTA PRESENTA
CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, Regi lizado de os a bordo y visualizados en
| |pantalla, HISTOGRAMA y/O SCATERGRAMA U OTROS, ALARMAS PRESENTA PRESENTA
PROCESAMIENTO DE DATOS PRESENTA PRESENTA
T e = T * e Aaerd T
:';'.:rﬂ:i.u ¥y e para jo de datos del equipo y p de y de PRESENTA PRESENTA
Capacidad de al i de Itados para mas de 3000 pacientes. PRESENTA PRESENTA
Subsana el emmor
1) | Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) "'I‘:'::: e"r"a’;%f‘“;':‘l’o’;‘“ PRESENTA
sub items
Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, el representante
g) |comun, el domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio asi como e s
el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)
El precio de |a oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
™ €1 precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2) decimales. Los precios unitarios| T RESENTA PRESENTA
pueden ser expresados con mas de dos (2) decimales.
'ESTADODELAOFERTA ~__ADMITIDO _
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ACTA DE EVALUACION DE OFERTAS

Siendo las 10:00 horas del dia 05 de noviembre del afio 2024, en la Oficina de Laboratorio de Emergencia del
Instituto Nacional de Salud del Nifio, se reunieron los miembros del Comité de Seleccidn, designados mediante
Memorando Circular N° 061-OEA-INSN-2024 (26.AG0S.2024), encargado de la preparacion, conduccién y realizacion del
procedimiento de seleccion de LICITACION PUBLICA N° 06-2024-INSN- PRIMERA CONVOCATORIA, cuyo objeto de
convocatoria es la “SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO DE EXAMENES DE HEMOGRAMA CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA Y EL AREA DE LABORATORIO DE
EMERGENCIA”, a fin de realizar la Apertura de Ofertas, Admisién, Evaluacion y Calificacién de Ofertas, asi como el

Otorgamiento de la Buena Pro

SIMED PERU | PRODUCTOS
ITEM PAQUETE N°1 S.A.C ROCHE
Q.F.S.A
*La cantidad provista para Reticulocitos sera para 02 analizadores en la
cantidad de 350 determinaciones/mes (aproximadamente para el Servicio de
Hematologia) y 100 determinaciones/mes para el laboratorio de emergencia;
segun cronograma de entrega. CUMPLE CON CUMPLE CON
5.1 Caracteristicas técnicas: Se acreditara la presentacion de los LAS LAS
reactivos, controles, calibradores y equipos en cesion de uso. ESPECIFICACI | ESPECIFICACI
ONES ONES
SUB ITEM 01: HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 TECNICAS TECNICAS
ESTIRPES Y RETICULOCITOS AUTOMATIZADOS PARA EL SERVICIO DE | SOLICITADAS | SOLICITADAS
HEMATOLOGIA EN EL EN EL
HEMOGRAMA: Reactivo para uso en equipo automatizado, libres de cianuro. CAPITULD I CAPITULO Il
RETICULOCITOS: Reactivo para uso en equipo automatizado, sin DE LAS BASES | DE LAS BASES
preparacion externa de muestra. DEFINITIVAS DEFINITIVAS
Reactivos concentrados
VENCIMIENTO: No menor a 06 meses a partir de su ingreso al almacen. Se
permitira presentar carta de compromiso de canje para reactivos que ingresen | ACREDITA ACREDITA
con tiempo menor al solicitado, cuando el proveedor lo motive. CON ANEXO | CON ANEXO
N°3 N°3
CONTROLES: Con cédigo de barras.
Control Interno: Con tres niveles (Normal, Alto y Bajo) de un tnico lote como
minimo para abastecer minimo 2 meses, en cantidad suficiente, considerando | cUMPLE CON | CUMPLE CON
que se realiza control interno cada 12 horas, para cumplir con el protocolo de LAS LAS
la metodologia analitica. Se aceptara material de tercera opinién. ESPECIFICACI | ESPECIFICACI
Control externo:  Para el Servicio de Hematologia: El postor debera ONES “ONES
proporcionar un programa internacional anual de evaluacion externa de la | TECNICAS TECNICAS
calidad con reportes mensuales, para todos los parametros solicitados para el SOL;:E‘_DAS SOL;:'I;_DAS
equipo o ERCERO CERTIFIC i p :
cgmgaraﬁgr?dp?)fz:qgt;‘o-ry reactivos de minim:c?c?l'a?:irrzrt‘szsfo e CAEITHLO T CAPITULO I
Los parametros minimos para el programa de control de calidad externo son: RELA= ARSS | RELAS BASES
f DEFINITIVAS DEFINITIVAS

globulos blancos, globulos rojos, hemogiobina, hematocrito, plaquetas, VCM,

| HCM.CHCM, VPM, RDWSD y RDWCV

Control interlaboratorial: El postor debera proporcionar un 1 Programa
Interlaboratorial de calidad para el equipo ofertado, garantizando un grupo de
comparacion por equipo y reactivos de minimo 40 laboratorios, para todos los
parametros ofertados. Puede ser de tercera opinion.

Debe presentarse en el inserto de los reactivos o documentacion del
fabricante, los datos de precision de todos los parametros medidos e indicando
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los protocolos empleados que validan las pruebas de analisis. El area usuaria
realizara la verificacion de la precision y veracidad de acuerdo al Protocolo de
Validacion hecha por el fabricante para cada parametro debiéndose obtener
valores iguales o menores a los hallados por el fabricante; asi mismo se
verificard intervalos de referencia, estudio de limites inferiores, linealidad, e
incertidumbre de cada una de las mediciones.

Los datos de precision de todos los parametros medidos seran presentados al
momento de la instalacion del equipo.

CONSUMIBLES:

Todos los consumibles, controles, complementos y accesorios deberan ser
entregados con los reactivos en cantidad suficiente de acuerdo a los
protocolos de cada metodologia analitica descrita por el fabricante para
permitir la realizacion completa de las pruebas solicitadasel. El Servicio de
Hematologia acepta que en aquellos casos en donde la entidad genere
ordenes de compra para varias entregas, éstos podran ser entregados
de acuerdo a la necesidad y en coordinacién con el area usuaria .

El Costo de los calibradores, controles (3 niveles), reactivos que se necesiten
en la verificacién de la precisién y los consumibles requeridos en la fase
analitica y post analitica, deben estar integrados en el precio unitario ofertado,
ademas debe incluirse el costo de un reactivo necesario para cubrir el
programa de capacitacion, teniendo en cuenta lo expuesto, se constituira el
monto total de la oferta, correspondiente a este item. Para la verificacion de
la precision y veracidad requerira un aproximado de 200 pruebas para 3
niveles de control y procesamiento en modo automatico y modo manual.

Soluciones y complementos de limpieza: en cantidad suficiente que permita la
realizacion total de las pruebas solicitadas, las calibraciones y los lavados
adicionales requeridos de acuerdo a la metodologia de trabajo.

Papel A4 en cantidad suficiente para emision de resultados de los analisis
realizados y las estadisticas, asi como la tinta y téner segun corresponda.

Nota: Las determinaciones son efectivas, la empresa repondra las
determinaciones perdidas por problemas técnicos del equipo que no son
causadas por el operador, asi como los reactivos usados en los
controles y pérdidas de reactivo ajenas al usuario.

EQUIPO EN CESION DE USO

- Debe incluir la CESION EN USO de un (01) equipo analizador automatizado,
con las siguientes caracteristicas:

- TIPO: 01 Analizador Hematoldgico Automatizado Diferencial de 5 Estirpes
y Reticulocitos Automatizado.

- ANTIGUEDAD DEL EQUIPO: No mayor a 5 afios, presentar certificado
de manufactura sustentado con declaracion unica de aduana (DUA) y/o
certificado de fabricacion emitido por la fabrica de origen. Para efectos de
la presentacion de la oferta, el postor presentara al equipo con el Anexo
N°12, indicando la antigtiedad, modelo y marca del analizador, Para el
postor que obtenga la Buena Pro, sera obligatorio presentar la DUA al
momento de ingresar el analizador al Servicio.

- METODOLOGIA: Impedancia eléctrica, Citometria de flujo fluorescente
ylo laser y/o ptica.

-  PERFORMANCE:

o Mayor o igual a 100 pruebas por hora.

- VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA: sangre total igual o menor a

190uL; prediluido igual o menor 70uL. Asimismo, se aclara que lo

ACREDITA
CON
ANEXO N°3

CUMPLE CON
LAS
ESPECIFICACI
ONES
TECNICAS
SOLICITADAS
EN EL
CAPITULO IlI
DE LAS BASES
DEFINITIVAS

ACREDITA
CON
ANEXO N°3

CUMPLE CON
LAS
ESPECIFICACI
ONES
TECNICAS
SOLICITADAS
EN EL
CAPITULO Ill
DE LAS BASES
DEFINITIVAS
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solicitado “sangre total igual o menor a 88uL” esta incluido en lo
precisado en las especificaciones técnicas para volumen de muestra.
PARAMETROS MEDIDOS: 25 parametros reportables como minimo (los
cuales deben estar certificados con documento emitido por entidad
internacional y/o documentacion del fabricante).

Procesamiento de hemogramas mas reticulocitos desde la primera corrida
y sin preparacion externa de la muestra.

o WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

o MONO% Porcentaje de Monocitos.

o MONO# Recuento de Monocitos

o EO% Porcentaje de Eosindfilos.

o EO# Recuento de Eosindfilos.

o BASO% Porcentaje de Basofilos.

o BASO# Recuento de Basofilos

o NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas impedancia.
o PLTo-F  Recuento con reactivo independiente de Plaquetas

por Citometria Fluorescente y/ dptica.

o VPM Volumen Plagquetario Medio.

o RET% Porcentaje de Reticulocitos.

o RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos.

o RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica y
Citometria de flujo.

o HEMOGLOBINA: Metodologia trazable al método de referencia
(cianometahemoglobina) y/o método SLS-hb (lauril sulfato
sédico), ylo colorimetria, reactivo libre de cianuro.

o HEMATOCRITO: Determinacion de valor de hematocrito ylo
calculado.

o VCM:
Medio.

Determinacion de Volumen Corpuscular

Para PLTo-F: Recuento de plaquetas por dptica o Citometria
fluorescente, se precisa que lo requerido es para todas las pruebas
solicitadas

VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros Calculados por el
analizador.

o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

o CHCM Concentracién de Hemoglobina Corpuscular Media

o RDW Amplitud de distribucién de Eritrocitos.

o CV Coeficiente de Variacion de RDW.

o VPM Volumen plaquetario medio (se aceptara también

como parametro
medido)

CARGADO DE MUESTRAS: Modo Automatico (Cerrado) y Modo Manual
(abierto), el cargador automatico homogeniza, aspira y analiza muestra
automaticamente.
LECTOR DE CODIGO DE BARRAS y/o RFID: Manual y automatico.
Registro actualizado de suministros a bordo y visualizados en pantalla.
HISTOGRAMA Y/O SCATERGRAMA u otros: En reporte de resultado
del analizador.

CUMPLE CON
LAS
ESPECIFICACI
ONES
TECNICAS
SOLICITADAS
EN EL
CAPITULO Il
DE LAS BASES
DEFINITIVAS

CUMPLE CON
LAS
ESPECIFICACI
ONES
TECNICAS
SOLICITADAS
EN EL
CAPITULO Il
DE LAS BASES
DEFINITIVAS

CUMPLE CON
LAS
ESPECIFICACI
ONES
TECNICAS
SOLICITADAS
EN EL
CAPITULO 1l
DE LAS BASES
DEFINITIVAS

CUMPLE CON
LAS
ESPECIFICACI
ONES
TECNICAS
SOLICITADAS
EN EL
CAPITULO Il
DE LAS BASES
DEFINITIVAS
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- ALARMAS: Células inmaduras, blastos y linfocitos atipicos o linfocitos
variantes.
Debe incluir un sistema laminador/coloreador automatico conectado al
analizador del Servicio de Hematologia, colorante Wright y 36000
laminas en total (1500 laminas/mes) para 2 afios. La institucion
proveera el metanol y/o etanol requerido.

PROCESAMIENTO DE DATOS:

HARDWARE: Propio del analizador para el manejo de datos del equipo.

SOFTWARE:

1. Con software amigable, que maneje base de datos de pacientes y modulo

de control de calidad.

- Manejo de datos del Equipo: procesamiento de calibraciones, controles,
graficas de control de calidad y resultados.

- Registros actualizados de suministros a bordo.

- Software presenta Curvas de control de calidad.

- Manual del equipo en idioma espaiiol.

- Software de gestion de laboratorio con interface e interconexion operativa

al sistema informatico de laboratorio del INSN.
Impresora para impresion de graficas de control de calidad y hoja de trabajo
del analizador (incluye toner y papel que sostenga la impresion).

MODO DE OPERACION: 220V, 60Hz o transformador adaptable. Se aceptara

el voltaje y frecuencia recomendados por el fabricante para el equipo ofertado.

ACCESORIOS:
UPS con respaldo de energia para 60 minutos. 01 equipo de aire
acondicionado.

INCLUIR 01 EQUIPO DE COMPUTO: Core 17 de sétima generacion o
superior, con memoria ram de 16G, con software amigable, impresora laser
(01) o de tinta para la impresion de resultados.

Provision de consumibles para la impresora (téner y papel) que sostenga la
impresion diaria de resultados.

Acondicionar y proveer el mobiliario para el analizador si fuera necesario.

- Otros Equipos:

Equipos: etiqueteras (02) y lectores de cédigos de barra (02) papel térmico
para impresién de cédigo de barras (20 000 etiquetas por mes).

PLAN DE CONTINGENCIA: Para resolver problemas imponderables y que
garantice el procesamiento ininterrumpido de los analisis clinicos debera
contar con un equipo analizador de respaldo compatible con los reactivos
adquiridos de las mismas caracteristicas que debera ingresar a la institucion
de no poder resolver alguna falla técnica dentro de los 5 dias calendario
como maximo.

SUB ITEM 02: HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE §
ESTIRPES Y RETICULOCITOS AUTOMATIZADOS PARA EL
LABORATORIO DE EMERGENCIA

HEMOGRAMA: Reactivo para uso en equipo automatizado, libres de cianuro.
RETICULOCITOS: Reactivo para uso en equipo automatizado, sin
preparacion externa de muestra.

VENCIMIENTO: No menor a 06 meses a partir de su ingreso al almacén. Se
permitira presentar carta de compromiso de canje para reactivos que ingresen
con tiempo menor al solicitado cuando el proveedor lo motive.

Debe presentarse en el inserto de los reactivos o documentacion del
fabricante, los datos de precision de los parametros medidos e indicando los
protocolos empleados que validan las pruebas de analisis. El area usuaria
realizara la verificacion de métodos y proveer los reactivos para realizarlos en
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caso necesario (Precisién, veracidad, linealidad, interferencias, Limite inferior,
intervalos de referencia y pruebas especiales) de acuerdo con el Protocolo de
Validacion hecha por el fabricante para cada parametro debiéndose obtener
valores iguales o menores a los hallados por el fabricante. Los reactivos que
se necesiten para esta verificacion seran cubiertos por la empresa. El area
del laboratorio de emergencia indica que la cantidad de reactivos
para la verificacion de métodos es de 300 determinaciones.

Las determinaciones son efectivas donde se consideraran la reposicion
de reactivos usados en los controles y pérdida de reactivo ajena al
usuario.

CONTROLES: Con codigo de barras.

Control interno: Proporcionar tres niveles (Normal, Alto y Bajo) de un unico
lote como minimo para abastecer 2 meses, en cantidad suficiente (considerar
que el laboratorio de emergencia realiza control interno cada 12 horas) para
cumplir con el protocolo de la metodologia analitica.

Control externo: Proporcionar un Programa de Evaluacion externa de la
calidad internacional certificada, para todos los parametros solicitados, que
cuente con la participacion de mas de 20 laboratorios que garanticen la
validez estadistica, contando con asesoria permanente.

Los parametros minimos para el programa de control de calidad externo son:
globulos blancos, globulos rojos, hemoglobina, hematocrito, plaquetas, VCM,
HCM,CHCM, VPM, RDWSD y RDWCV

Control interlaboratorial Proporcionar un Programa interlaboratorial que
cuente con la participacién de mas de 20 laboratorios que garanticen la
validez estadistica, con asesoria permanente. La comparacion de los
laboratorios es por equipo o equipo y metodologia.
CONSUMIBLES:

Todos los consumibles, controles, complementos y accesorios, deberan ser
entregados en forma periddica (acompanando la entrega de los reactivos), en
cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos de cada metodologia analitica
descrita por el fabricante, para permitir la realizacién completa de las pruebas
totales y control de calidad programadas para el periodo de la compra.
Ademas, debe incluirse el costo de un reactivo para cubrir el programa de
capacitacién, teniendo en cuenta lo expuesto, se constituira el monto total de
la oferta, correspondiente a este item.

Soluciones y complementos de limpieza: En cantidad suficiente, que permita
la realizacion total de pruebas solicitadas, las calibraciones, y los lavados
adicionales, requeridos de acuerdo a la metodologia de trabajo.

Papel A4 en cantidad suficiente para emision de resultados de los analisis
realizados y las estadisticas, asi como tinta o toner segun corresponda

Nota: La empresa repondra las determinaciones perdidas por problemas
técnicos del equipo que no son causadas por el usuario

EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO

01 ANALIZADOR HEMATOLOGICO AUTOMATIZADO

ANTIGUEDAD: No mayor a 5 afos de fabricacion. Presentar certificado
de manufactura sustentando con declaracién Unica de aduana (DUA) y/o
certificado de fabricacion emitido por la fabrica de origen. Para efectos de la
presentacion de la Oferta, el participante presentara al equipo con el Anexo
N°12, indicando la antigiiedad, modelo y marca del analizador. Para el postor
que obtenga la Buena Pro, sera obligatorio presentar la DUA al momento de
ingresar el analizador al area.
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abierto y cerrado.

TIPO: 01 Analizador Hematologico automatizado diferencial de 05 estirpes y | DE LAS BASES | CAPITULO Il
Reticulocitos automatizado. DEFINITIVAS | DE LAS BASES
METODOLOGIA: Impedancia eléctrica, Citometria de flujo fluorescente y/o DEFINITIVAS
laser y/o optica.
PERFORMANCE: 70 a mas test por hora.
MUESTRA: Volumen de muestra requerido en sangre total igual o menor
agouL
CARACTERISTICAS:
- PARAMETROS MEDIDOS: 25 parametros como minimo.
o WBC: Recuento de leucocitos.
o NEU% POTCBH(E]E de Neutrofilos. CUMPLE CON
o NEU# Recuento de Neutréfilos. CUM&E CON LAS
o LIN% Porcentaje de Linfocitos. ESPECIFICACI | ESPECIFICACI
o LIN# Recuento de Linfocitos. ONES
o MONO% Porcentaje de Monocitos. DNES TECNICAS
] MONO# Recuento de Monocitos TECNICAS SOLICITADAS
o EO% Porcentaje de Eosinofilos. SOLICITADAS EN EL
o EO# Recuento de Eosindfilos. EN EL cAPITULO I
o BASO% Porcentaje de Basofilos. CAPITHEQHIE | -2, o ES
o BASO# Recuento de Basofilos DE LAS BASES S BAS
o NRBC% Porcentaje de Normoblastos. DEFINITIVAS DEFINITIVAS
o NRBC#  Conteo de Normoblastos.
o PLT Recuento de Plaquetas.
5 PLTo-F Recuento de Plaquetas por Optica o Citometria
Fluorescente
o VPM Volumen Plaquetario Medio.
o PCT Plaguetocrito y calculado
o RET% Porcentaje de Reticulocitos.
o RET# Recuento de Reticulocitos.
o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.
o RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos.
o RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica o
Citometria de flujo.
o HEMOGLOBINA: Metodologia trazable al método de
referencia CUMPLE CON CUMPLE CON
(cianometahemoglobina) y/o método SLS- LAS LAS
' sodico), ylo colorimetria, reactivo libre de ONES ONES
GHATHIRD. o . TECNICAS TECNICAS
o HEIMP;T(?CRITO: Determinacion de valor de hematocrito ylo SOLICITADAS | SOLICITADAS
calculado. EN EL
: — EN EL :
o ?\fﬂgmo Determinacion de Volumen Corpuscular CAPITULO Il CAPITULO Il
' DE LAS BASES | DE LAS BASES
Para PLTo-F: Recuento de plaquetas por optica o Citometria DEFINITIVAS DEFINITIVAS
fluorescente, se precisa que lo requerido es para todas las pruebas
solicitadas
-  VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros lculados por
analizador. g calouta gar CUMPLE CON CHMELE SO
5 HCM Hemoglobina Corpuscular Media. LAS LAS
o CHCM Concentracion de Hemoglobina Corpuscular Media ESPECIFICACI | ESPECIFICACI
5 RDW Amplitud de distribucion de Eritrocitos. ONES ONES
o CV Coeficiente de Variacion de RDW. TECNICAS TEGNICAS
o VPM Volumen Plaquetario Medio. SOLICITADAS | SOLICITADAS
- CARGADO DE MUESTRAS: Modo Automatico (Cerrado) y Modo Manual | EN EL EN EL
(abierto). Cargador de muestra que permite tanto analisis de tubo | CAPITULO Il CAPITULO N

/
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- LECTOR DE CODIGO DE BARRAS: Manual y automatico.

- Registro actualizado de suministros a bordo y visualizados en pantalla.
- HISTOGRAMA Y/O SCATERGRAMA u otros: En reporte de resultado.
- ALARMAS: Células inmaduras, blastos y linfocitos atipicos.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo de datos del equipo
y procesamiento de controles. Archivos y Graficas de control
de calidad

- Capacidad de almacenamiento de resultados para mas de 9000
pacientes. )

- Externo. SOFTWARE DE GESTION DE LABORATORIO
AMIGABLE, CON INTERFAZ DE CONEXION AL SISTEMA
INFORMATICO DEL LABORATORIO (LABONET) DEL INSN.

- Hardware: 02 PC + 02 Impresoras laser o tinta para la impresion de
resultados y graficas de control de calidad.

- Equipos (1 impresoras de cédigo de barras y 2 lectores de cédigo de
barra) mas papel térmico para impresion del cédigo de barras

ACCESORIOS:
- UPS en linea (Fuente de poder de emergencia), con autonomia de
hasta 30 minutos
- 01 Equipo de aire acondicionado

MODO DE OPERACION: 220V, 60Hz.

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA LOS SUB ITEM 01
(SERVICIO DE HEMATOLOGIA) Y SUB ITEM 02 (LABORATORIO DE

EMERGENCIA)

5.2 Requisitos segln leyes, reglamentos técnicos, normas
metrolégicas y/o sanitarias, reglamentos y demas normas.

a) Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario de los bienes ofertados, vigente a la fecha de presentacion de
propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor o de terceros,
que describa literalmente el producto ofertado. En caso que el producto
no requiere de registro sanitario, debera ser acreditado con Oficio o carta
emitida por la DIGEMID o respuesta a la Consulta Técnica, que a la fecha
no estan sujetos a otorgamiento de Registro Sanitarios o el “listado de
productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro
sanitario, Publicado en la pagina oficial de DIGEMID". En el caso que el
postor presente oficio o carta o respuesta de la consulta técnica de
DIGEMID se requiere que este describa al producto ofertado con una
denominacién y su respectivo cédigo que no debe inducir a error respecto
de otros productos.

De conformidad de lo dispuesto en el numeral 13 del articulo 55° de la Ley
N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, modificado
por Decreto Legislativo N°1272; la vigencia de los registros sanitarios se
entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion
(DIGEMID), siempre que las solicitudes de reinscripcién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
(Comunicado de DIGEMID, 05 de enero de 2017). Por lo tanto, el postor
debera presentar el documento que acredite esta condicion (copia de la
solicitud de reinscripcion del producto) presentada dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.
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b)

d)

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
expedido a favor de la empresa fabricante. Dicho certificado debera
encontrarse vigente a la fecha de presentacion de propuestas. (De no
establecer el certificado fecha de vigencia, se considerara valido si la fecha
de su emision no es mayor a dos (02) afios, contados a partir de la
presentacion de propuestas.

Asimismo, de ser el postor fabricante nacional, debera ser expedido por la
DIGEMID y en este caso se considerara que dicho certificado incluye
también al Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento.

De ser el fabricante extranjero debera ser expedido por la autoridad
regulatoria del pais de origen, en cuyo caso en atencién a su diferente
denominacion, también se podran aceptar documentos alternativos al
CBPM, como el Certificado de Libre Venta (que sera valido siempre y
cuando indigue que se cumple con las Buenas Practicas de Manufactura),
el Certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485 y/o la
Declaracion CE de conformidad del fabricante, asi como el Certificado
expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura, la relacion de la planta evaluada y los productor
familia de productos que incluye el certificado.

Este requisito (CBPM) No sera obligatoria para los productos de
fabricaciéon nacional que no requieran de registro sanitario en el pais,
ya que los mismos no se encuentran bajo control y supervision de la
DIGEMID, que es la que debe expedirlos.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA), vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por
la DIGEMID a nombre del postor, donde consigne que la empresa esta
certificada para almacenar los productos conforme a lo aprobado por
DIGEMID que incluya los rangos de temperatura recomendados por los
fabricantes de los productos ofertados

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con
un tercero, ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA vigente
del almacén que contrata, acompafado de la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes.

Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con
un tercero (Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual
incluya el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento),
ademas, de presentar su CBPA, presentara el CBPM a nombre de la
empresa que brindara el servicio de almacenamiento y el contrato de
vinculacion entre ambas partes.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, vigente a la fecha de presentacion de propuestas,
expedido por la DIGEMID a nombre del postor, donde certifique que la
empresa cumple con la aplicacion del Manual de Buenas Practicas
de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
Resolucion Ministerial N°833-2015/MINSA y su modificatoria mediante
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RESOLUCION MINISTERIAL N°1000-2016/MINSA a fin de preservar la | CAPITULO il CAPITULO 1l
calidad, eficacia y seguridad de sus productos. DE LAS BASES | DE LAS BASES
DEFINITIVAS DEFINITIVAS
Para el caso de postores que contraten el servicio de Distribucion y
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios con un tercero, ademas de presentar su
Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte,
presentara el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte vigente de la empresa que contrata, acompafnado de la
documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes.
e) Presentar Folleteria (original o copia simple), que permita acreditar las
Especificaciones técnicas de reactivos (insertos), y equipo (manual del | CUMPLE CON | CUMPLE CON
equipo), el manual se presentara de ser necesario para acreditar aquellas LAS LAS
especificaciones del equipo como materia de acreditacion. Sin embargo, al | ESPECIFICACI | ESPECIFICACI
ingreso del equipo a la Entidad, el Contratista debera presentar en su ONES ONES
totalidad. También se aceptaran cartas y/o documentos emitidos por el TECNICAS TECNICAS
fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duefo de la marca del | SOLICITADAS | SOLICITADAS
reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que EN EL EN EL
no se encuentren en la folleteria 0 Manual de Instrucciones de Uso o | CAPITULO Il CAPITULO III
Inserto. El resto de insumos, consumibles, programas, control de calidad | DE LAS BASES | DE LAS BASES
y otros accesorios seran acreditados solo con la presentacion del Anexo | DEFINITIVAS DEFINITIVAS
N° 3 Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas.
Detalle de las caracteristicas del bien que deben ser acreditadas
SUB ITEM N*1
REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS,
Control interno, Control externo, Control interlaboratorial,
EQUIPO EN CESION DE USO: CUMPLE CON | CUMPLE CON
ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE, LAS LAS
VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA: ESPECIFICACI | ESPECIFICACI
-PARAMETROS MEDIDOS: 25 parametros como minimo. ONES ONES
o WBC: Recuento de leucocitos. TECNICAS TECNICAS
o NEU% Porcentaje de Neutréfilos. SOLICITADAS | SOLICITADAS
o NEU# Recuento de Neutrdfilos. EN EL EN EL
o LIN% Porcentaje de Linfocitos. CAPITULO 1l CAPITULO 1l
o MONOS% Poroentaje de Moncitos BELASHACES | DELAS RanES
(] ]| .
o MONO# Recuento de Monocitos BEFINTTIVAS PERRITYAS
o EQ% Porcentaje de Eosindfilos.
o EO# Recuento de Eosinofilos.
o BASO% Porcentaje de Basofilos.
o BASO# Recuento de Basofilos
o NRBCY% Porcentaje de Normoblastos.
o NRBC# Conteo de Normoblastos.
o PLT Recuento de Plaquetas impedancia.
o PLTo-F Recuento con reactivo independiente de Plaquetas por | CUMPLE CON | CUMPLE CON
citometria fluorescente y/o Optica LAS LAS
o VPM Volumen Plaquetario Medio. ESPECIFICACI | ESPECIFICACI
o RET% Porcentaje de Reticulocitos. ONES ONES
o RET# Recuento de Reticulocitos. TECNICAS TECNICAS
o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros. SOLICITADAS | SOLICITADAS
o RET-He o CHr contenido de hemoglobina en reticulocitos EN EL EN EL
o RBC: Recuento de eritrocitos por impedancia eléctrica y Citometria | capiTuLO Il CAPITULO I
deflujo DE LAS BASES | DE LAS BASES
© Hemoglobina: DEFINITIVAS | DEFINITIVAS

o Hematocrito
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o VCM

o HCM

o CHCM

o RDW

o CV

o VPM

Cargador de muestras

Lector de codigos de barras y/o RFID
HISTOGRAMA Y/o ESCATERGRAMA
ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno.

- Capacidad de almacenamiento.

SUB ITEM N°2
REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS, Control interno,
Control externo, Control interlaboratorial,

ANALIZADOR HEMATOLOGICO AUTOMATIZADO:
ANTIGUEDAD,  TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,
MUESTRA:

- PARAMETROS MEDIDOS: 25 parametros como minimo.

o WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutréfilos.

o NEU# Recuento de Neutréfilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

o MONO% Porcentaje de Monacitos.

o MONO# Recuento de Monacitos

o EO% Porcentaje de Eosindfilos.

o EO# Recuento de Eosindfilos.

o BASO% Porcentaje de Basdfilos.

o BASO# Recuento de Baséfilos

o NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas.

o PLTo - F Recuento de Plaquetas por Optica o Citometria
Fluorescente

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

o PCT Plaquetocrito y calculado

o RET% Porcentaje de Reticulocitos.

o RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccién de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos.

o RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica o Citometria
de flujo.

o HEMOGLOBINA: Metodologia trazable al método de referencia
(cianometahemoglobina) y/o método SLS-hb (lauril sulfato sodico), y/o
colorimetria, reactivo libre de cianuro.

o HEMATOCRITO: Determinacion de valor de hematocrito y/o
calculado.

o VCM: Determinacion de Volumen Corpuscular Medio.

- VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros Calculados por el
analizador.

o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

o CHCM Concentracién de Hemoglobina Corpuscular Media

o RDW Amplitud de distribucién de Eritrocitos.

o CV Coeficiente de Variacion de RDW.
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o VPM Volumen Plaquetario Medio.

- CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS,
Registro actualizado de suministros a bordo y visualizados en
pantalla, HISTOGRAMA y/O SCATERGRAMA U OTROS, ALARMAS.
PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo de datos del equipo y
procesamiento de controles. Archivos y Graficas de control de calidad
- Capacidad de almacenamiento de resultados para mas de 9000

pacientes
ACREDITA ACREDITA
5.3 Impacto Ambiental CON CON
Para la contratacion de bienes se deben aplicar criterios para ANEXO N°3 | ANEXO N°3

garantizar la sostenibilidad ambiental, procurando evitar impactos
ambientales negativos.

5.4 Condiciones de operaciéon

SUMINISTRO DE ENERGIA ELECTRICA: Acreditar con declaracion
jurada donde el postor se compromete a la entrega de los siguientes
requerimientos en caso de resultar adjudicado con la buena pro:

- Instalacion de pozo a tierra y su mantenimiento semestral (Para
el Servicio de Hematologia). Mantenimiento del pozo a tierra para
el Laboratorio de Emergencia.

- Fuente de poder de emergencia (UPS) con autonomia de 60
minutos minimos para el Servicio de Hematologia, 30 minutos de
autonomia para el laboratorio de emergencia.

- Transformador de Aislamiento Monofasico.

- Supresor de voltajes y picos.

ABASTECIMIENTO DE AGUA Para el servicio de hematologia: ACREDITA ACREDITA
De requerir el equipo agua para su proceso, se debe proveer el agua de la CON CON
calidad analitica indicada por el fabricante durante todo el periodo de uso del

equipo (Agua destilada o des ionizada). Asi mismo enviar un cronograma de | ANEXO N°3 | ANEXO N°3
mantenimiento preventivo trimestral del equipo abastecedor del agua,
supervisando el cumplimiento del mismo en caso de ser tercerizado. O en su
defecto proporcionar agua de calidad analitica directamente en caso el equipo
lo necesite.

Ambiente Fisico y condiciones ambientales: Se deben asegurar las
condiciones de temperatura para el funcionamiento 6ptimo del equipo,
segun las indicaciones del fabricante, instalando un sistema de aire
acondicionado en el Servicio de Hematologia y 01 equipo de aire
acondicionado en el Laboratorio de emergencia.

Proporcionar ademas 2 termo higrometros digitales para el servicio de
hematologia (019 y laboratorio de emergencia (01): termometro digital con
resistencia de platino 6 termdmetro de radiacion infrarroja, de pantalla LCD, ACREDITA ACREDITA
que permita visualizar temperatura, humedad y tiempo de forma CON CON
simultanea. Lectura en ° C / ° F para colgar en la pared, accionado por | ANEXO N°3 | ANEXO N°3
baterias; con certificado de calibracion, emitido por un organismo u
empresa con competencia técnica. Visualizacién de la temperatura en
numeros enteros y minimo 01 decimal.

Abastecimiento de solucion WRIGHT para el LABORATORIO DE
EMERGENCIA: Se requiere

6 litros de coloracion Wright y 6 litros de agua tamponada por mes para
colorear 2500 laminas

para realizar la tincién Wright para diferenciar mejor los distintos tipos de
células de la sangre.
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5.5 Embalaje, rotulacion o etiquetado:

Envase del reactivo con precinto de seguridad.

Etiqueta: Incluye numero de lote, vencimiento,
conservacion (Temperatura),

icono de seguridad, tanto para reactivos y consumibles.

5.6 Modalidad de ejecucion:

No aplica.

5.7 Transporte:
La empresa debe asegurar que el transporte se realice en condiciones que

aseguren la conservacion de la cadena de frio de reactivos y/o controles y/o
calibradores (los que requieran temperatura de conservacion: +2°C a +8°C)
en cooler o caja térmica con empaques refrigerantes, y termometro
(termometro digital con resistencia de platino 6 terméometro de radiacion
infraroja) para controlar la temperatura con certificado de calibracién, emitido
por un organismo u empresa con competencia técnica, la misma que sera
revisada en el Servicio en la entrega de cada lote”. Visualizacion de la
temperatura en numeros enteros y minimo 01 decimal.

Elingreso de bienes se realizara en horario administrativo del Almacén central
y las areas usuarias (de lunes a sabado de 08:00 a 13:00hs).

5.8 Seguros:No aplica

condiciones de

5.9 Garantia comercial: alcance la garantia, periodo de la garantia,
condicion de inicio del computo del periodo de garantia, expresos en
carta de garantia se presentara para la suscripcion del contrato.

e Alcance de la garantia. Contra defectos de disefio y/o
fabricacion de lote de los reactivos, deberan ser repuestos por
otros en igual cantidad y calidad.

¢ Condiciones de la garantia: Esta garantia cubrira la reposicion
por reactivos con defectos observados en un plazo maximo de
15 dias calendario de haberse notificado al proveedor.

+ Periodo de la garantia: Durante el periodo del contrato y por
30 dias posteriores a la ultima entrega.

¢ Inicio de computo del periodo de garantia: A partir de la
fecha de ingreso al almacén central y a los usuarios.

5.10 Disponibilidad de servicios y repuestos
No aplica

5.11 Prestaciones accesorias a la prestacion principal
5.11.1 Mantenimiento preventivo
Presentar programa del fabricante y el Cronograma de ejecucion
para la suscripcion del contrato.
5.11.2 Soporte técnico
- Mantenimiento correctivo: inmediato, durante las 24 horas y los 7
dias de la semana. Debera presentar relacién del personal asesor
técnico e ingenieros. Cada mes presentara cronograma de guardias
del personal técnico o ingenieros y/o brindar un canal de
comunicacion unico que permita centralizar las solicitudes del
servicio técnico.
- El Proveedor debe garantizar el correcto funcionamiento de los
equipos ofertados.
- Debera entregar informe
realizado.
- Personal Técnico: Certificado, con experiencia no menor de 06 meses
con Certificacion emitida por el fabricante para el equipo ofertado o
sucursal o filial y/o centros autorizados por el fabricante.

técnico después del mantenimiento
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511.3 Capacitacion y/o entrenamiento
Al dia siguiente de instalado el analizador se contabiliza 15 (quince)
dias calendarios, para que el personal del area sea capacitado en
el manejo operativo del equipo, otorgandose constancia al personal
que apruebe la evaluacion. Se capacitara a un total de:
Servicio de hematologia: 16 personas
Laboratorio de emergencia: 32 personas
La capacitacion debe contener temas tedricos y practicos sobre las
metodologia, manejo y mantenimiento predictivo de los equipos
ofertados. Incluye la entrega de material didactico para todos los
capacitados en el equipo. El horario se realizard previa
coordinacién con el médico responsable del laboratorio de
emergencia y el servicio de hematologia.

Personal Técnico que realice la capacitacion: Profesional
Tecnélogo Medico, con experiencia minima de dos (02) afos, con
certificacion emitida por el fabricante del equipo o sucursal.

5.12 Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

5.13.1. Lugar: Instituto Nacional de salud del Nifio, Av. Brasil

N°600- Brefia.

Almacén central, Servicio de Hematologia y Laboratorio de
Emergencia (con érdenes de compra independientes para
cada area usuaria).

Horario: Deben ser entregados de 08:00-13:00h de lunes a sabado.

5.13.2 Plazo de entrega:

Laboratorio de Emergencia: A los quince (15) dias calendario de
suscrito el contrato, se instalara el equipo en el laboratorio de
emergencia, previa coordinacion con el usuario, no siendo requisito
la notificacién del primer lote de entrega.

Funcionamiento del equipo: No mayor a siete (07) dias calendario
a partir del dia siguiente de instalado.

La primera orden de compra para la entrega del reactivo se
emitira al dia siguiente de instalado y puesta en funcionamiento
el equipo, con un plazo de siete (07) dias calendario
computados desde el dia siguiente de notificada la orden de
compra.

Servicio de Hematologia: A los quince (15) dias calendario a partir
del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra para el
analizador hematolégico y cuarenta y cinco (45) dias calendario a
partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra para
el coloreador de laminas automatizado.

La primera entrega del reactivo: en un plazo de siete (07) dias
calendario contabilizado desde el dia siguiente de notificada la
orden de compra.

Plazo de las siguientes entregas del reactivo (SUB ITEM N°1 y SUB ITEM
N°2) al Almacén Central, posterior a la notificacion de la orden de compra: cinco
(05) dias calendario segun el cronograma adjunto.

CRONOGRAMA DE ENTREGA
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SUB ITEM 01: CRONOGRAMA DE LOTES DE ENTREGA DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO DE EXAMENES DE HEMOGRAMA CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA 2024
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SUHB ITEM 02: CRONOGRAMA DE LOTES DE ENTREGA DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO DE EXAMENES DE HEMOGRAMA CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL LABORATORIO DE EMERGENCIA 2024
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PARA EL LABORATORIO DE EMERGENCIA, la entrega mensual de los
reticulocitos se realizara de acuerdo a la presentacion de los reactivos del
postor ganador (considerando cumplir con lo requerido por el area usuaria
como pruebas efectivas), quien debera presentarlo al momento del contrato.
De no hacerlo se regira por el cronograma de lotes requerido por el usuario.

Las entregas mensuales de los reactivos (SUB ITEM N°1 y SUB ITEM N°2)
ofertados se realizaran de acuerdo a la presentacion de los reactivos del
postor ganador (considerando cumplir con lo requerido por el area usuaria
como pruebas efectivas), quien debera presentarlo al momento del contrato.
De no hacerlo se regira por el cronograma de lotes requerido por el usuario.

6. Requisitos y recursos del proveedor

6.1 Requisitos del proveedor: Personal Representante de ventas
destinado para la entidad, con experiencia no menor de 6 meses, y
disponibilidad para coordinaciones telefénicas de lunes a sabado de
08.00 a 16:00 horas. Presentar declaracion jurada para la suscripcion
del contrato.

6.2 Recursos a ser provistos por el proveedor:
e Copia de guia de remision (con sello de almacen central)
e Copia de orden de compra (con sello de almacén central)
e Copia de Certificado de analisis o Protocolo.
¢ Copia de Registro Sanitario.

7. Otras consideraciones para la ejecucion de la prestacion
7.1 Otras obligaciones
7.1.1 Otras obligaciones del contratista: Segun contrato.

El contratista debera de proporcionar los EPPs de bioseguridad minimos
a su personal encargado de realizar la entrega del bien adjudicado
cumpliendo las medidas de seguridad establecidos por el INSN. Debe
visitar el area para verificar condiciones de espacio fisico, instalaciones
eléctricas, aire acondicionado, etc. No aplica presentacién de muestras.

7.1.2 Otras obligaciones de la entidad: Segun contrato.

7.2 Adelantos: No aplica.
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7.3 Subcontrataciéon: No aplica.

7.4 Confidencialidad: No aplica

ACREDITA ACREDITA
7.5 Medidas de control durante la ejecucién contractual CON ANEXO | CON ANEXO
Areas que supervisan y dan conformidad en conjunto: N°3 N°3
. Almacén Central
. Servicio de Farmacia
7.6 Conformidad de los bienes
7.6.1 Area que recepcionara y brindara la conformidad: Se
generara ordenes de compra independientes para cada area
usuaria.
e Almacén Central, Farmacia y Servicio de Hematologia (sub item
01)
. :?‘Iar;aggn Central, Farmacia y Laboratorio de Emergencia (sub ACREDITA ACREDITA
CON ANEXO | CON ANEXO
7.6.2 Pruebas o ensayos para la conformidad de los bienes N°3 N°3
- Verificacién de la presentacion del bien segun la descripcion.
- Fecha de vencimiento segun la oferta
- Carta de compromiso de canje de ser el caso.
- Carta de equivalencia de presentacion del producto.
- Cantidad debe corresponder a la orden de compra y guia de
remision.
- Certificado del analisis/protocolo.
- Integridad fisica del envase secundario.
- Copia del Registro sanitario.
- Copia de Guia de remision (con sello de almacen central y
farmacia). ACREDITA | ACREDITA
- Copia de orden de compra (con sello de almacén central y
farmacia). CON ANEXO | CON ANEXO
N°3 N°3
7.6.3 Pruebas de puesta en funcionamiento para |Ila
conformidad de los bienes
Visita.
Debe visitar el servicio para verificar condiciones de espacio fisico,
instalaciones eléctricas, aire acondicionado, etc.
Acondicionamiento, montaje, desmontaje o instalacion
AMBIENTE FISICO Y CONDICIONES AMBIENTALES:
Es muy importante advertir que los equipos se instalaran en un area
que no cuenta con aire acondicionado. Se deben asegurar las
condiciones de temperatura para el funcicnamiento éptimo del equipo,
segun las indicaciones del fabricante, instalando un sistema de aire
acondicionado.
Desarrollo del protocolo de analisis segun sefiala el fabricante.
Puesta en marcha de los utilitarios del software.
Impresion de resultados.
7.6.4 c[))t?g;mentos entregables: de corresponder folleteria entre ACREDITA ACREDITA
Se entregara a cada area usuaria: CON ANEXO | CON ANEXO
- Copia de Guia de remision (con sello de almacén central y N°3 N°3
farmacia).
- Copia de orden de compra (con sello de almacén central y
farmacia).
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7.6.5

Certificado del analisis o protocolo.

Copia del Registro sanitario.

Carta de compromiso de canje de ser el caso.

Carta de equivalencia de presentacion del producto.

Forma de entrega: Segun el cronograma de entregas
adjunto.

7.7 Forma de pago:

La entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor
del contratista en pagos periodicos después de ejecutada la
prestacion

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el
contratista, la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

SUB ITEM N° 01:

Recepcion por el encargado de Almacén Central del INSN

La conformidad la brindara Farmacia y Servicio de Hematologia.
Comprobante de pago.

Orden de Compra.

SUB ITEM N° 02:

e Recepcion por el encargado de Almacén Central del INSN.
e La conformidad la brindara Farmacia y Laboratorio de
Emergencia.

- Comprobante de pago.

e Orden de compra
Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Control
Previo de la Oficina de Economia, 2do piso Pabellon Administrativo
del Instituto, sito Av. Brasil 600 — Breia, en el horario de 8:00 a
14:00 de lunes a viernes

7.8 Formula de reajuste: No aplica

7.9 Otras penalidades aplicables: Penalidad por mora segun contrato.

7.10 Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios
ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley de
Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un arno (1)
contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

ACREDITA
CON ANEXO
N°3

ACREDITA
CON ANEXO
N°3

ACREDITA
CON ANEXO
N°3

ACREDITA
CON ANEXO
N°3

ESTADO DE LA OFERTA

ADMITIDO

ADMITIDO




ve 8y

00}

OdIN3L80 3rv.iNnd

00°006°690.€

00°00L°8.%.1

00'v€9°V6S .2

epuodsaliod unbas ‘(g9 N oxauy) eusjo e ap o10aid |2
auanuod anb OJUBWNIOP |9 © JDYIS |2 Ua 0J1sI6a) BjUBIPSW BIB)IPaIOR 38
:ugloe)Ipaloy

:soyund Q0L

o1oa.d |ap owixew aleyjund=dind
eleq sew eusjo g| ap 01931d =WQ
| 01983.1d=I0

Jenjeas e eUajo g| ap alejund =Id
BU340O =

10
dAd XWo =1Id

‘e|nwoy ayusinbis e| unbas ‘sooaid soaoadsal sns e sajeuoidiodoud
ajuswesJtaaul salejund seusjo sewsap se| e 1ebiojo £ oleq sew

o10a.d ap eusjo e| e sleyund owixew |2 1e610)0 US BIISISUOD UQIOBN[BAS BT
"J0}sod |9 Jod opepa)o 0128id |9 OPUBISPISUOD BIEN|EAS 88

uoroenjeAy

0103¥d

v

V S 4 D 3HOOY
S0.1L0NAaodd

o'V'S
N¥3d A3Is

OaviiLs3s
HOTTVA

oN 3
13novd
W3ll

NOIJVNTVAI 3d S3J0LOV4

VION3IOY3N3 3a
ORIOLVHO8YT 3d V3YY 13 A VIOOTOLVINTGH 3d OIJIAYES 13 VdVd OSN 3d NOIS3O N3 OLN3INVdIND3

NODJ VIAVEOOWIH 3d SaANINVXE 3d OLNIINVSIOO¥Ud 13 VHVd SOAILOVIY 3d OHLSININNS,,
NSNI-¥202-90.N VII18Nd NOIOV.LIOIT




B ..W L‘ NOIDV13¥d 30 N3AHO0
oavoldivd oavoldiivd oavis3
"
|
‘0}eJjuod oYap ap ajuajuaacid ejousiiedxe
e] eiejndwod 8s ou ‘olieIUO0D O] 9p ‘opejuasaesd ojesjuod |8 ue olwnse as anb sauojaebiqo se| ep afejuasiod (o sjuswajusioeyay epualdsap
9S |END |9p 0]2J0SUOI 9P 0JBAIUOI |d O 0}2I0SU0I ap esawold ] assejuasesd aqap ‘01210SU0D ue epuInbpe ejsusuedxa o)paiae as anb sosed so| ug
‘sopelaoues obed ap
sojueqoldiod soAl2adsal so| o sued [e) e sajusjpuodsaliod sapepiwiojuod se| ap eidod esiejunipe opuaiqap ‘senajo ap uojoeuesald ap eyI9} B|
e saJoejue soue (g) oyao so| ajueinp epejnaele opis eAey anb ojenuod |ap aued e) ejousliadxe owod B1OPISUOD BS 0]OS ‘0JISIUILLNS P OSED |8 UT
| ‘pepijejoads3 €| Ua J10}s0d |ap e|aualiadx] B| B OplI8jal g (N OXauy [0 Ud SEPRIIPU| SOUOIEIERIIU0D selawild (0Z) aulaa se| ‘ugloen|eaa e
VION3IH3dX3 VION3IH3dX3 | eied ‘eiesopisuod as 0jos osed 0fno ua ‘seajusipuadapul SeUO|IEIENUOD UBYIPEIOR Sejueqoldliod so| anb giiwnse 8s ‘OlBUOD O] 8P ‘UQIIBIENUOD
v1ia3yov v1lg3yov eyoIp e uepuodsallod anb sejpaide aqop as ‘UQ|IEIEIIUOD E|OS BUN Jej|pasoe eied obed ap sejueqoidwod souea uajuasasd saiojsod soj osed uz
_ ‘sauo|aejejuos (pz) ajulaa ap owixew un e sajuajpuodsallod ‘ obed ap sjueqoldwod OLWS|W |2 US UDIIB|SIUED
" ajuejpow O ouoqy |2 8)ipaioe anb ossjduEBUY BWA)SIS |Op peplus Jod opjljwsa ojuawnaop oo Jainbjens ‘ejuend ap opejse op auodas ‘ouoqe ap
| ejou ‘ojisodep op 18YINOA UOD BJUBLIAIUDIIEYD) A |euawinoop ayjpaioe as ugjoejaoued edna obed ap seueqoadwos (1) o uoloejsaid op eloURISUOD
| o pepiwiojuod eandedses ns £ ‘esdwoa ap sauapio n sojenuod (1) ap ojduns ejdoo uoo eieypaide as peplleisadsa | ua 1ojsod [ap elousuadxe e
| ‘UQIDEjIpaldY
| “TYHINIO N3 OLNIINVCINDI NOD OIHOLYYO8Y T 30 SOAILDVIY (sojuainbls so| e saJej|wis saualq uelapisuod ag
|
|
| ‘epuodsai102 unbas ‘obed op ajueqoidwod |ap UQ|SIWIS O PEPILLICIUOD B| OP BYDD) B| Opsap ueseindwod as anb
seuojo ap uglorjuasasd | ap BY29} B| B S2I0lI3JUE SOUE () OYI0 SO| SjueINp ‘BlI0IE20AUOD B ap 030(qo |B Selejiwis o sajenb) saua|q ap BJUdA g
Jod (S310S 001/00 NOD S3T0S IW SOLNIINING NOTTIW NN) 00°000°005.1 B ejus|eainbe ope|jnwNJe OPEINIJE) OJUOW LN JB}IpaIde 8qop Jojsod |3
[ - avanrvioads3 v N3 HO1S0d 130 VIONIIY3dX3 '8
_ aingoIq e| dod epiiwa OjUaIWEUO[IUN} 3P UCIIN|0Sal OfA UQIDBZIIOINE 8P OPEIYINID
3JWNO04NOD JANO4NOD | EHOIITH NN
| QIN391Q | Jod epijiWa OJUSILWEUOIIUN) 8P UOION|0S3) O/A UQIJEZIIOINE 8P OPRIILSD
:sojisinbay
NOIDJVLITI8vH
AvO31 avaiovdvo 'v
¥ S403HO0Y ol
solonaoyd |20V 'S N¥3d a3wis LN 313NDVd WALl
NOQIOV13dd 3d N3ad0
" 585Eg $B] US SOPEIYDEdSa UPIIBIYIE 8p
soysinbas soj uod ueidwna enb opueayusa ‘ugrejad ap vapso (@ unbas uebnj opunbas A awud ja uosaiANqo anb salojsod SO] B BIYIRD UQKIISIES 8D §IUI0D | ‘UIIBN|BAS B] BPEUIIND 3P 068n7 '1'64. '3D7H 19P S "WYY |B PEPIULIOUOD UT
VION3IOH3IW3 30 OlH0LVHO8Y1 3a V3uyY
73 A VI90T0LVINIH 30 OIDIAY3S 13 Vivd 0SN 30 NOIS3O N3 OLNIIWVHINDI NOD YWVHOOWIH 3ad SINTWYX3 30 OLNIINVSII0Hd 13 VHVd SOAILOVIY 3d OHLSINIANS .
NSNI-#202-90.N VOI179Nd NOIOV.LIOIN




