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DE SALUD

PERU | MINISTERIO | ZNINSTITUTO NACIONALDE "Afio de la Unidad, la Paz y el
' - ey Desarrollo”

ACTA DE EVALUACION DE OFERTAS

Siendo las 11:30 horas del dia 03 de noviembre del afio 2023, en el Servicio de Microbiologia del Instituto Nacional
de Salud del Nifio, se reunieron los miembros del Comité de Seleccidn, designados mediante Memorando Circular
N® 102-OEA-INSN-2023 (13.Set.2023), encargado de la preparacion, conduccion y realizacién del procedimiento
de seleccion de LICITACION PUBLICA N°018-2023-INSN- PRIMERA CONVOCATORIA, cuyo objeto de
convocatoria es el “SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO DE HEPATITIS VIRALES Y TORCH
CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA PARA 12 MESES”, a
fin de realizar la Apertura de Ofertas, Admision, Evaluacion y Calificacion de Ofertas, asi como el Otorgamiento de
la Buena Pro

1. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR:
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS REACTIVOS

CARACTERISTICAS TECNICAS (ITEM PAQUETE)

SUB ITEM 1
1. NOMBRE | HEPATITIS C ANTICUERPO AUTOMATIZADO ¥

P L. 3 /% o /05

2. PRESENTACION | Empaque o kit de 100 2 200 dosis o delerminaciones.

i | Se————————— P F N —— P —— I — ——y
' - Reacltivo de nmunoanalisis quimioluminiscente de
| microparticulas (CMIA) o] inmunoensayo de
[ | electroquimioluminiscencia para la deteccion cualitativa de | P
| anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (anti-VHC) en suero y ' 1/
| . plasma humanos. 1
Microparticulas recubiertas de antigeno del VHC recombinante,
Los reactivos conlroles y calibradores tendran que ser liquidos y |
listos para su uso (no requieren reconslitucién ni preparacion por |

| 3. CARACTERISTICAS :

TECNICAS ! parte del usuario) -
Requenmientos de calidac para HEPATITIS C ANTICUERPO | lio
AUTOMATIZADO /" .
Especificidad =98 5%
| Sensibilidad >99% A0
. Vencimiento minimo- 4 meses a la fecha de ingreso al Aimacén |
, Central del INSN. con carta de compramiso de canje.
SUB ITEM 2
HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE ]. (//
1. NOWBRE AUTOMATIZADO .- 7
2. PRESENTACION : Empacgue o kit de 00 a 200 dosis o determinaciones. . F@,&j} j.{j

" Reactivo de inmuncanalisis quimioluminiscente de microparticulas

. (CMIA) inmuncensayo de electroguimioluminiscencia para la /
determinacion cualitativa del antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma humanos. Microparticulas

. recubiertas de anticuerpos menoclonales de raton.

. Los reaclivos, controles y calibradcres lendran que ser liquidos vy

| lislos para su uso (no requieren reconstilucion ni preparacicn por

parie del usuano).

3. CARACTERISTICAS Requenmientos de calidad para HEPATITIS B ANTIGENO DE
TECNICAS SUPERFICIE AUTOMATIZACO: {'@ /f oS
Especificidad =985
Limite de deteccion o sensibiidad de corte o punto de corte <0.1 /f [ g
Ulfml o Sensibilidad analitica = a 21 miU/m| /

Importante: Inserto del fabricante debe senalar que el ensayo se ha
| evaluado mediznle anilisis secuencial de muestras procedentes de
| PANELES DE SEROCONVERSION

Vencimignto minimo: 4 meses a la fecha de ingreso al Almacén

Central del INSN, con carla de compromiso de canje.

{2 0 ¢
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PERU | MINISTERIO STITUTO NACIONALDE "Afio de la Unidad, la Paz y el
[ HDESATD e Desarrollo”
i.
SUBTETIEN 3 e —— v/
1. NOMBRE ggzg;glag ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE /
2 PRESENTAGION | Empanue okt 100 0290 dovs o dearminaionss poq 123 .
Reactivo de mmuncensayo qumiclumimscente de microparticulas (I

(CMIA) o inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la

delerminacion cuantitativa de anticuerpos frente al antigeno de

superficic del vuus de la hepatitis B (anti-HBs) en suero y plasma

humanos. Microparticulas recubiertas de antigeno de superficie

recombinante. Los reaclivos, canlroles y calibradores tendran que
| ser ligumeos y hstos para su uso (no requieren reconslitucion ni

3. CARACTERISTICAS | preparacion por parte del usuario)

TECNICAS Requernmentos de caindad para HEPATITIS B ANTICUELRPO -
CONTRA ANTIGENO DE SUPERFICIE fa)m 128
Sensibilicad ~97 5% .

{
' Especificidad’ =09 5%

| | Vencimiento mimimao 4 meses a la fecha de ingreso al Almacen
| | Cenlral d=! INSN, cor carla de compremiso de canje,

SUB ITEM 4

: © HEPATITIS B ANTICUERPO CONTRA
1. NOMBRE ANTIGENO E AUTOMATIZADO

| 2. PRESENTACION Empaque o kit de 100 a 200 dosis o .

| _determinaciones B F&&’U 130
Reactive de inmunoanalisis quimicluminiscente de

microparticulas  (CMIA) o inmunoensayo de

electroquimioluminiscencia  para la  deleccion

cualilativa del antigeno e del virus de la hepatitis B

(HBeAg) en  suero  y  plasma  humanos. /

ficroparliculas  recublertas de  anlicuerpo
monoclonal de raton.
Los reactivos, controles y calibradores tendran que
ser liouidos y listos para su uso (no requieren
3. CARACTERISTICAS TECNICAS reconstitucion  ni preparacion  por parte  del
| usuano)

. Requanmientos ce cahdad para HEPATITIS B
ANTIGENO E AUTOMATIZADO: \ .
Limite de deteccion' < 05 U PEl'ml o Limite de FO §:54
detecoion < 0.5 UlYml o sensibilidad analitica <0.15
I mi
Vencimiento mininio: 4 meses a la fecha de ingreso
al Almacén Central del INSN, con carta de
campromiso de canje

| SUBITEM 5
1. NOMBRE HEPATITIS B ANTIGENO E AUTOMATIZADO

2. PRESENTACION Empaque o ki de 100 a 200 dosis o

. determinaciones

I’ IReactvo ae inmunoanalisis quimioluminiscente V

de microparticulas (CMIA) o inmunoensajo de g&p ’{3’_],..
electroguimioluminiscencia para la deleccion ,F

cualitativa del antigeno e del virus de la hepatitis B
{HBeAg) en suero  y  plasma humanos.
Microparticulas recubiertas de anticuerpo
monoclonal de raton.

Las reachves, controles y calibradores lendran que

ser liguidos y listos para su uso (no requieren /
| reconslitucion i preparacion  por  parte  del
3. CARACTERISTICAS TECNICAS | usuanoj} |

Reguenmientos de calidad para HEPATITIS B
ANTIGENO E AUTOMATIZADO:

1
Limite de detecaién: < 0.5 U PElmI o sensibilidad F‘a—&ﬂ
I de cote < 05 Uliml o Sensibilidad analitica = a
0 157 IUml

Vencimiento minimo: 4 meses a la fecha de it greso J qcz,
! al Almacén Central del INSN, con carta de
| compromiso de canje

[E¥]
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SUB ITEM 6 ! i
| HEPATITIS B ANTICUERPO ANTICORE TOTAL '
1. NOMBRE | AUTOMATIZADO. |
2. PRESENTACION i Empaque o kit de 100 a 200 dosis o determinaciones. | /
! Reaclivo de inmunoaralisis quimicluminiscente de micropariculas F’B,éfb ’ (1'
{CMIA) o inmunoensayo de eleciroquimioluminiscencia para la
| deteccién cualitativa de anticuerpos frente al antigeno core del virus
I de la hepatis B (ant-HBe) en suero y plasma humanos.
| Microparticu as recubiertas de antigeno core recombinante.
:; Los reactivos. controles y calibradores tendran que ser liquidos y |
{ listos para su uso (no requieren reconslitucion ni preparacion por
pane del usuario)
3. CARACTERISTICAS [fos
TECNICAS Requennmientos de calidad para HEPATITIS B ANTICUERPO FO
[ ANTICORE TOTAL AUTOMATIZADO:
| Imprecision: menor o 1gual a 10%, de acuerdo con el ensayo del ,L‘ ‘]
i fabricanle o Coeficiente de variacion menor o igual a 10%.
! 1
| Limile de deteccion” == 14 Uliml y/o 10 U PEIml 0 0.6 Ulimlyfo * 0 | 'I 5 O
| U PElmI -
! Vencimignto minimo 4 meses a la fecha de ingreso al Almacén |
| Central del INSN, con carla de compromise de canje. ‘
e ot Ll T e A Pl M D P —— p— =
SUBITEM 7 Follo
1. NOMBRE | HEPATITIS 3 ANTICUERPO ANTICORE IGM AUTOMATIZADO 153
2. PRESENTACION | Empagque o kit de 100 a 200 dosis o delenninaciones. {/
i Reaclivo de inmunoanalisis quimioluminiscente de microparliculas |
| (CMIA) o inmuroensayo de electroquimioluminiscencia para la !
| deteccion cualilativa de anticuerpos IgM frente al anligeno core el |
| virus da la hepattis B (antiHBc IgM) en suero y plasma humanos. |
| Microparticu'as recubiertas de anticuerpos monoclonales de ratén.,
| Los reactivos centroles y calibradores tendran que ser liquidos y
| listos para su use (no reawmaeren reconstitucién ni preparacion por
3. CARACTERISTICAS | parte del usuario)
TECNICAS i ) e
] Requennuentos de caivlad para HEPATITIS B ANTICUERFPO | (0[[0
| ANTICORE IgM AUTOMATIZADO: |
| Imprecision o GV intersenal 215% /[ 5 :),
' Espesificidad >08 57
: Vencimiznto mimmo 4 meses a la fecha de ingreso al Almacén
1 Centra! del INSN, con carta de compromiso de canje.
e — : e
1. NOMBRE ] CITOMEGALOVIRUS IgG AUTOMATIZADO V’
2. PRESENTACION | Empague o kit de 100 a 200 dosis o determinaciones, | / FO l{ﬁo
| : Reactive  de inmunoanalisis quimioluminiscente de /{ J
| microparticulas (CMIA) o inmunoensayo de 6
I electroquimioluminiscencia para la deteccidn cualitative y la
| daeteccion semicuantitativa de anticuerpos I1gG  frente al
: citomegalovirys en suero y plasma humanos,
| Los reactivos controles y calbradores tendran que ser Fo Z[O ,
| liquidos y hislas para su uso (no requieren reconstitucion ni /
| preparacion por parte del usuana), 1 G 6
| 3. CARACTERISTICAS | Requerimentos de calidad para CITOMEGALOVIRUS IgG )
TECNICAS | AUTOMATIZADO
| Imprecision: = 10%, »‘{ 6 Q' !
| Especihoidad =98% o especificidad relativa = 98% o grado de
| concordancia del 98 3% J 69
| | Venocimiento mintme. 4 meses a la fecha de ingreso al
| | Almacer Central del INSN, con carta de compromiso de
{ | canje
|
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SUB ITEM 9
1. NOMBRE CITOMEGALOVIRUS IG M AUTOMATIZADO l/
2. PRESENTACION Emrague o ktde 100 a 200 dosis o delerminaciones | V
Reactivc d2 mmmunoanalisis quimicluminiscente de '| 7
microparticuias (CMIA) o inmunoensayo de | F“(}HO 130
| electroguimiclumimiscencia parz la deteccion cualitativa de
| anticuerpos lg M frente al ctomegalovirus en suero y plasma
humanes
Los rzactivos centroles y calibradores tendran que ser
liquidos y listos para su uso (no requieren reconstitucion ni JUO
i preparacion por parte del usuario) f 1
| 3. CARACTERISTICAS l
| TECNICAS Requernmentos de calidad para CITOMEGALOVIRUS IgM } F)fs
| AUTOMATIZADO |
! Imprecisicn =10% I
! Especificidad =98 % o especificidad relativa =98% |
| Vencimiente minime. 4 meses a la fecha de ingreso al!
Almacen Central del INSN, con carla de compromiso de ‘
canje .
|
'SUBITEM 10 e
1. NOMBRE | HEPATITIS A IG G AUTOMATIZADO i
2. PRESENTACION Empague o kit de 100 a 200 dosis o determinaciones M
Reaclve de  inmunoanalisis quimiocluminiscente  de v ’FO{{JO { 8
! microparticuias (CMIA) o inmunoensayo de
electrogurmioluminiscencia  para la deteccidn cualitativa de
anticuerpos lgG frenle al virus de la hepatitis A (Ig anti-VHA)
en suere y plasma humanos,
Los reaclivos controles y calibradores tendran que ser
| | liquidos y listos para su uso (no requieren reconstitucion m
| 3. CARACTERISTICAS | preparacion por parte del usuarnio) /
| 7 TECNICAS ’ -
| | Requenmentos de calidad para HEPATITIS 196G
| | AUTOMATIZADO _/f 6_‘?_ )
: | Imprecision = 10% /o Coeficiante de variacion < a 10% ; "!8 L{
f | Especificidad =99 % o Especificidad clinica: 299 % '
' | Vencimuente mimime’ 4 meses a la fecha de ingreso al
| | Almacen Central del INSN, con carta de compromiso de
l | canje
SUB ITEM 11
1. NOMBRE | HEPATITIS A Ilg M AUTOMATIZADO
2. PRESENTACION . Empaque c kitde 100 a 200 dosis o determinaciones Vv FC {; o 185
1‘ Reactive de nmunoanalisis quimioluminiscente de
| microparticulas  (CMIA) o inmunoensayo de
) | elactroquimioluminiscancia parz la deteccidn cualitativa de
antcuerpoes lohi frante al virus de Ia hepatitis A (Ig anti-VHA)
i en suerc y plasma humanos.
| Los reactivos controles y calibradores tendran que ser
3. CARACTERISTICAS liguidos 1'-o ar : equieren reconsliﬂjcién ni
TECNICAS [ liquidos y listos para su uso (no requi
i | preparacion por parle del usuario)
| |
| i Requenmeniss o2 caldad para HEPATITIS Ig M|
» Al | =]
! AUTOMATIZADO FO“CF' 192
| imprecisicn = 10% o Coeficiente de variaciéon < a 10% 190
\ | Especificidad »99 % o Especificidad clinica: 299 %
L s mgtdesginreog o SR i s




JCh
A S gy

MINISTERIO " UINSTITUTO NACIONALDE "Afio de la Unidad, Ia Paz y el
o Desarrollo”

DE SALUD

l Vencimiento minimo'4 meses a la fecha de ingreso al
Almacér Central del INSN, con carta de compromiss de
| canje

SLB..ITEM 12
1. NOMBRE | RUBEOLA AIGG AUTDMATIZADO T /

2. PRESENTACION | Empaque o kitde 100 a 200 dosis o deten‘nlnacmnes
| Reactive de wmmunoanalisis mum:orumimscente de |
| microparticulas {CMIA) (e} INmunoensayo de |
l elactroquimiclurmmscencia para la deleccidn cualitativa o
| cuantitativa de anticuerpos 1gG frente al virus de la rubeola |
en suerc ¥y plasma humanos

' Los reactives controles y calbradores tendran que ser /
liguides y listos para su uso (no requieren reconstitucidon m

| preparacion por parte del usuano).
3. CARACTERISTICAS
TECNICAS | Requermientos de calidad para RUBEOLA IgG Jucia(?)

AUTOMATIZADRO:
Imprecision =10%

Especilicidac > 99% o Espacificidad relativa> 98% o EQQO
Especiicdac rélativa minima de 97 4%

Vencimiento minumo: 4 meses a la fecha de ingreso al
Almaceén Central del INSN, con carla de compromiso de
canjo

| suB ITEM 13
| 1. NOMBRE RUBEOLA A IG ™ AUTOMATIZADO v

I
| 2. PRESENTACION Fmpaqm_ o kit de 100 a 200 dosis o determinaciones. /f ir{) &

Reactwo de inmunoanahsis quimioluminiscente de
micropariiculas  (CMIA) o nmunoensayo de
elactroqunmioluminiscencia para  la  deteccion
cualitativa de anticuerpos IgM frenle al virus de la
rugoola en suaro y plasma humanos.

L os reactivos controies y calibradores tendran que ser / F‘OLJU:T
3. CARACTERISTICAS liquidos y lstos para su uso (no requieren 0’2 0 :}
TECNICAS recanstitucion ni preparacion por parte del usuario).

Requerimientos de calidad para RUBEOLA IgM |
AUTOMATIZADO: ’ J.08

Imprecision =10%

Especihadad = 99% o Especificidad relativa > 97% o |
Espectficidad relativa minima de 88.74% |

rmme ~Vencimiento minmo-4-masas-ala-fecha deingrésoél— ;
SpB ITEM 14 ) Almacd n Contra_l del tNSI_\_! con carta de compromiso |

1. NOMBRE TO)\OPLASMA 1&' G AUTOMATIZADO jl

2. PRESENTACION | Empacue o kil ue 100 a 200 dO&IS o ceterminaciones

B2 &N

t
| Reaclivo d= nmuncanalisis quimiocluminiscente de r

microparticulas (CMIA) o inmunoensayo de |
electroquimioluminiscencia para la deteccién cualitativa o |
cuantitativa de anticuerpos 1gG frente al Toxoplasma gondii en | /
suero y plasma humanos

Los reactivos controlgs y calibradores tendran que ser liquidos vy |

lislos para su uso (no requieren reconstitucion ni preparacion por |
3. CARACTERISTICAS parte del usLaro) i

TECNICAS

1 >
Requerimientos «¢e calidad para TOXOPLASMA 1gG 0[(03
| AUTONMATIZADO. i‘lq
)

Imprecision <10% I
Especificidad - 93 5% o Esoecificidad relaliva> 985% o ,2 i} 5
Especificidad relativa minima de 98.8%

Vencimiente minimo. 4 meses a la fecha de ingreso al Almacén
| Centlral del INSN. con carta de compromiso de canje. i
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SUB ITEM 15 ' o E
1. NOMBRE | TOXOPLASMA IG M AUTOMATIZADO | /
2. PRESENTACION | Empaqgue o kit de 100 a 200 dosis o determinaciones
Reactivo  ue  nmunoanalsis  quimioluminiscente  de FO d'dr 92‘20
microparticu'as (CNIA) o) inmunoensayo de
electroguimioluminiscencia  para la deteccion cualitativa de
anticuerpos lghM  frente al Toxoplasma gondii en suero y
plasra humanoes
Los reactivos controles y calibradores tendran que ser liquidos L/
y listos para su uso (no requieren reconstitucion ni preparacion
3. CARACTERISTICAS por parte del usuario)
TECNICAS . Requerimientos  de calidad para TOXOPLASMA IgM 5
AUTOMATIZADO \ooli o
'Imprecimcn =10% : ;2 JJ{ 9
' Especificidad = 98.5% o Especificidad relativa> 98% o [
Especificidad relativa minima de 98 8% | 299 %
Vencimiento minimo: 4 meses a la fecha de ingreso al '
Almacen Central del INSN con carta de compromiso de canje. 1
SUB ITEM 16 '/
1. NOMBRE i PEPTIDO CICLICO CITRULINADO
2. PRESENTACION | Empague o kit de 100 a 200 dosis o determinaciones /
| Reactivo de inrnunoanalisis quimioluminiscente de ’Z;ZC!
microparticulas (CMIA) o Inmunoensayo de F *
electroguinuoluminiscencia para la determinacion |
semicuantitativa ¢e autoanticuerpos especificos de clase 1gG |
frente al péphtdo ciclico citrulinado (CCP) en suero y plasma !
humanos !
Los reaclivos controles y calibradores tendran que ser liquidos
y listos para su uso (no requieren reconstitucion ni preparacion
3. g;gACTERISTICAS por pare del usuaro)
| NICAS o
[ Requenmiertos de calidad para PEPTIDO CICLICO | (‘OLL/U’
| | CITRULINADG
[ e o . 0
| Imprezision £10% o Coeliciente de variacion: menor o igual a )
{ 10%
i Linealicac entre 0.5 U/mly 500 U/ml 6 0.5 U/ml a 195.6 U/ml. 25 8]
| Vencimienlo minimo’ 4 meses a la fecha de ingreso al Almacén

| | Central del INSM, con carta de compromiso de canje.
- !

SUB ITEM 17 |

1. NOMBRE " | ANTICUERPO ANTI VIH AUTOMATIZADO V/

v

2. PRESENTACION

Emrague o kit de 100 a 209 dosis o determinaciones

| Reactivo de Inmunoanalisis  quimicluminiscente de

| micropaiticulas (CMIA) o inmunoensayo de &
elzctroguimioluminiscencia para la deteccidn cualitativa O&UDI 2_3’{_
simultanea del antigeno p24 del VIH y de los anticuerpos

frente al virus de la inmunodeficiencia humana de tipos 1y 2
(VIH-1VIH-21 en suero o plasma humano

]
| Calbraderes, Contreles incluyendo control de lisado virico l/-
purificade del virus de la inmunodeficiencia, Los reactivos
conrtroles y calibradores tendran que ser liquidos y listos para
su uso Los controles deberan ser independientes (para Fozlvo _qu
antigenc p24 HIV 1y HIV 2) /

3. CARACTERISTICAS
TECNICAS

Reguermmentos de calidad del anlicuerpo  anti VIH 2 q 3
automatizado

Imprecisitn <15 % o Coeficiente de variacion s 10%
Especthcidad =59 5 %
Sensioiidad > 998 %

"Limite de Deteccion o sensibilidad analitica: < 2.0 IE/ml o 1.0 Ul/mL o

|
| | =<50pg/mi para el antigeno p24 del VIH-1 6 < 2.0 UlimI" . |_
Importante: Inserto del fabricante deber senalar que la |

V' 23
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| censibilidad del ensayo se ha evaluado mediante analisis
| secuencial de muestras procedentes de PANELES DE
| SEROCONMNVERSION
i- La ampresa debara sustentar con nmformacidn tecnica FO&‘Y
cientifica [=1¥1o la metodologia utihzada no presenta
interferencia con la Biotina en los analitos solicitados.
| Debera sustentar con informacién cientifica, presentacion de informacion técnica y evidencia 02 L[ .;1 .
cientifica (publicaciones y/o articulos cientificos) y/o documentos emitidos por el fabricante
que muestren resultados de la evaluacion de la interferencia de la biotina con ensayos de
diagndstico que incorporaran tecnologia con biotina con ensayos de diagndstico que
incorporan tecnologia con biotina.
Vencimiento minimo: 4 meses a la fecha de ingreso al Alimacén Central del INSN con carta
de compromiso de canje. i
SUB ITEM 18 e l/
1. NOMBRE “TEPSTEIM- BARR VIRUS ANTIGENO DE CAPSIDE VIRAL
' ) (VCA)IGG _ :
2. PRESENTACION | Empaque o kit de 100 2 200 dosis o determinaciones /
Reaclivo de mmunoanalisis  quimioluminiscente  de poecﬁ 9\5{
‘ microparticuias (ChIA) o Inmunoensayo de
| electreoumicluminiscencia para la deteccion cual:lat_wa de
anticuerpos (gG frente al antigeno de la capside del virus de
| Epstem-Barr er suero y plasma humanos.
' Los reactvos cantroles y calibradores lendran que ser quuiqos
‘ y listos para su 1so (no requieren reconstilucidn ni preparacion
3. CARACTERISTICAS | por sarte delusuano) ,/
TECNICAS Requer m enics de calicad para EPSTEIN- BARR ANTIGENO
DE CAPSIDE VIRAL(VCA) IG G exé((jﬁ 2 5 5
]. Imprecisicn ¢ Ceeficente de varniacion: £10% F
li Especicuicd =67 % o Especificidad relativa >97% o
| Especif ciood relativa minima de 98.74%
\ | Vencirieato minmo 4 meses a la fecha de ingresq al Almacen
i Central del INSN con carta de compromisodecanje. |
SUB ITEM 19 ‘I
1. NOMBRE ~ T 'EPSTEIN- BARR VIRUS ANTIGENO DE CAPSIDE VIRAL Vv
L (VCA)IG M ‘
2. PRESENTACION  Empacuz o kitde ©0C a 200 dosis o determinaciones Vv
{ Reactve de mmunoanalisis quimioluminiscente  de .8
microparticulas {CMIA) 0 inmunoensayo de FO(‘LO 25 q
| elacirogquimiciuminiscancia para la deteccion: cualitativa de
| antcucrpos lg M frente al antigeno de la capside del virus de
| Epstemn-3arr an suerc y plasma humanos,
| Los reactives controles y calibradores tendran que ser
! liguides y lslos para su uso (no requieren reconstitucion ni
3. CARACTERISTICAS , prenaracion por parte del usuario). /
TECNICAS | Requerimentos  de  candad para EPSTEIN- BARR o
ANTIGENO DE CAPSIDE VIRAL(VCA) IG M: {e,ém/ 264
| imprecision o Coeficiente de vanacion: =10% 7
; | Especificidad > 97% o Especificidad relativa >97% o 02 ¢65
| | Especificidad relativa minima de 96.96%
! Vencimizntc minimo: 4 meses a la fecha de ingreso al
Almacer Central del INSN, con carla de compromiso de ]
. kans B
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SUBITEM20 imprecision ~1£% ¢ Cosficiente de variacions 15%

v
1. NOMBRE SIFILIS METODO QUIMIOLUMINISCENCIA | M
2. PRESENTACION Empaque o kit de 100 a 200 dosis o determinaciones

1 | 968
Reactvo d= mmunoanaiisis guimicluminiscente de microparticulas ]L - '2
(CMIA) ¢ imunoersayo de elzctroquimicluminiscencia para la
deteccior ciainatva de anticuerpos frante al Treponema pallidum
en sucrs y cfasma humanos

| | Los reactvos controles y calibradores tendran que ser liquidos y {/
| | istos pitz £u uso (no requieren reconstitucion ni preparacion por
| 3. CARACTERISTICAS | parte de! uzuzrin)
TECNIEAS Requermertos  de  caidad  para  SIFILIS METODO 2
| QUIMIOL L M SCENCIAY e

Imprecisicrr <13% o Coeficiente de variacion= 15% q 3
| f =
- Especifodad 180 % 2 i

Venciiento rimumro < meses a la fecha de ingreso al Almacen
| Central det INSN, con carta de compromiso de canje.

Importante: Los Requerimientos de calidad Analitica de los sub-items 1 al 20:
Especificidad/ Especificidad relaliva’ [saecficidad relatva minima/ Sensibilidad Analitica/
Imprecisién/ Coeficiente de vanacion, son valores determinados en muestras de dor.antes
vlo en muestras de pacientes.

La contratacion incluye lo siguiente:

= Un equipo autlomatizado para procesar las pruebas includas en el item paquete y
SUS accesorios

= Una carta de compromso paa reempazo del equipo s se presentaran fallas
(presentado para la suscnzcian del contrato) El equipo debe ser sustiluido en forma
inmediata (menos de 48 horas) a iin de no alterar el normal funcionamiento del area
usuaria en la prestaciun del servizio De la contrano, la empresa debera asumir el
procesamiento de !a prueba en otro ecupo en coordinacion con el usuario...
Asimismo. el proveedor dabe reponer las pérdidas de matenales y reactivos que se
produzcan por razones inherentes al funcionamiento defectuoso del equipo o
equipos en cesion en uso

» Programa Externo de Evaluacion cel Desempeno. para las pruebas incluidaw en el
itermm paquete hasta que concluya la adiudicacion

= Equipo de arre acondicionado segun requenmientos del fabricante

= Para la vernficacion de Melado seqgun los requisilos de calidad (EP15) para las 20
pruebas la empresa praoveeta los reactivos, controles, calibradores y todo los

necesario para su procesamieento o cual estard asunudo por la empresa ganadora
de buena pro

e 1 Termohigrometro d.gital con czlibracion acreditada por INACAL u organismo
cerlificado por INACAL hasta of fingl de la adjudicacién

CONSUMIBLES:

Todos los consumibles cahbrradores controles, complementos y  accesorios deberan
ser entregados con los reactives, en canhidad suficiante de acuerdo a los prolocolos de
cada metodologia para permutir la realizacion completa de las pruebas solicitadas,

Suministro oportuno de Conticles de calidad.

Aprovisionamiento de Sclucones de Calibracion, Kit de mantemimiento que incluye
todos los accesorios. y renusstas @in costo alguno para 1o entidad po,&ﬁj

Mota: La empresa repcncra as delerminaciones perdidas por problemas técnicos del
equipo que na son causadas por el operador. asi como las delerminaciones utilizadas
para los controles y calibraco os

EL PROVEEDOR DEBE R4 ASEGURAR LA PROVISION DE CONTROLES COMO
MAXIMO 03 LOTES DIFERENTES DURAMTE TODO EL PROCESO

Proveer un Programa de Control de Calidad Interlaboratorio, a cargo de una
organizacion con mas de § anos 2n el campo, que cuente con la participacion de por lo
menos 20 laboratorios partopantes para los analitos HEPATITIS C ANTICUERPO
AUTOMATIZADO, HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE, HEPATITIS B
ANTICUERPO ANTICORE TOTAL “H y SIFILIS, con el mismo equipo a ofertar, y el
mismo reactivo, durante el periocco del contrato

Debera asegurar la provision de moalerial de control de calidad Interlaboratorio del
mismo lote durante un penodo minpnmo de 6 meses

Los costos del material de zontrol ge cahdad Inter laboratono. software, capacitacion en
el programa de calidad Intar lanerater al para 10 personas. asi como la asesoria en el
manejo y evaluacion mensual dal conlrol de calidad por personal que acredite
expenencia no menor de 6§ moses en control de caldad Interlaboratono, durante le
periodo del contrato, seran asurmidos por la empresa
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Proveer un Programa de Control de Calidad Externo, a cargo de una organizacién /

con més_de 5 afos en el campo. qus cuente con la participacion de por lo menos 30
laboratorios participantes cor &l mismo ecuipo a ofertar y el mismo reaclivo, durante
el periodo del conlrato.

Debera asegurar la provisén ¢ matenal ¢e conirol de calidad externo trimestralinente,

durante el periodo del control E gu@,
Los costos del materal de zonirol. software para mangjo de datos, incluida la
capacitacion en el programa de calidad externo para 10 personas, asi como la asesoria ‘N

y seguimiento del desempeiic ¢! iaboralonc, por un personal que acredite experiencia
no menor de 6 meses &n evaluazion externa de la caldad en Inmunoserologia, seran
asumidos por la empresa

De requerirse reforzamizntc cara mejorar las competencias del personal, el usuario
solicitara a la empresa: Dos %) capacitaciones on line en control de calidad externo y
control de calidad entrzro, para 1C personas a cargo de una organizacion con
experiencia no menor a 2 anos

5.1. Requisitos segun leyes, reglamentos técnicos, normas metroldgicas ylo sanitarias,
reglamentos y demas norrmas:

Documentacion de presentaziér obligatoria

a) Copia simple del Regist-o Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los
reactivos, vigente a 12 ‘ccha de presentacion de propuestas, expedido por la
DIGEMID a nombre de pestor o de terceros, que describa literalmente el producto
ofertado En caso que & producto no se encuentre en el Listado de Productos de la
Clasificacion de Insurros. Instrumental y Equipo de Uso Médico, Quirirgico u
Odontologico, contenidz en la Resolucion Ministerial N° 283-98-SA-DM, el postor
debera presentar copia simnle de la Cerlificacion de DIGEMID realizada a través de
Oficio 0 documento cenu = nace Consulla Técrica, la cual se realiza a través de la
web, que sustente que N Requiere de Registro Sanitanc y donde se describa al
producto o dispositivo con una denominacion que no debe inducir a error en cuanto
a la composicion, indicacioes o propizdades que posee el producto o dispositivo,
tanto sobre si mismo corno respecio de otros preductos o dispositivos. También se
aceplara el listado web publicado en DIGEMID

El Registro Sanitario ¢ Certficado de Registro Sanitario se presentara sélo Je los
reactivos, los cuzles so~ £ objeto de la convocatona,

La vigencia del registro sanitario se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento
de la institucion (DIGEMID), siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

b) Copia del Certificado dc¢ Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) de los /
bienes ofertados-det:e incluin la familia del reactivo objeto de la contratacion, 2
expedido a favor de la =ripes s ‘atricarte P@J@@O

Dicho Certificado dobers ercortrarse vigente 2 la fecha de presentacion de °, 8 i
propuestas. (De no estat:iccer ¢l certificado fecha de vigencia. se considerara valido (0 q =
si la fecha de su emision n» ez maver a 24 meses)

Se aceptara el Certificads iSO “348% a nombre del fabricante. que contenga la
mencion de los bienes ofsitados de manera general.

El CBPM se presentara solo de los reaclivos, los cuales son el objeto de la
Convocatoria.

c) Copia del Certificadc de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente
a la fecha de presentccion de prepuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del
postor, donde consigre sue la emprasa estd certificada para almacenar los ozé&ﬂ ~
productos (-

Bé_too
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Para el caso de postcies que contraten el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas detera acroditar el cumplimiento de los procesos que el
corresponde mediante |2 prasentacion del CBPA a su nombre, y presentara el CBPA
vigente del almacén cue sontrate. scompariado de la documentacion que acredite el
vinculo contractual entrz @ vibas partas

Asimismo, en caso el posier contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratonio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido 231 DICEMID, en el cuai incluya el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenarme~to . ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPM
anombre de la empresa g brincara el servicio de almacenamiento y el contrato de
vinculacién entre ambas partes

d

Copia del Certificado d¢ Buenas Practicas de Distribucion y Trasporte de /
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios,
vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a

nombre del postor, denee ce tificue que la empresa cumple con la aplicacion del Fe,{)/m
Manual de Buenas P-acticas de Distnbucion y Trasporte de Productos

Farmaceuticos , Dispositivos Mecicos y produclos sanitarios, aprobado por la L’O‘Z’
Resolucion Ministerial N© §33-201 5/MINSA v su modificatoria mediante Resolucién 4’0 -
ministerial N® 1000-2016 LIIN3A 3 fin de preservar la calidad, eficacia y seguridad
de sus productos. Para e caso 2 postores que contraten el servicio de Distribucion
y Transporte de Procucics Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y productos
sanitarios con un tercero zdamas de presentar su CBPDT, presentara el BPTD
vigenle de la empresz ¢ue conliala acompanado de la documentacion que acredite
el vinculo contractual entrz ambas partes

—

e) Presentar Especificaciones Tecnicas de los bienes ofertados. Folleteria (original /
0 copia simple), que perria demostrar que lo ofertado se ajuste a lo solicitado, con
traduccién al idioma esuanol (de ser el caso). También se aceptaran cartas y/o
documentos emitidos p 21 & fabricante (casa malriz) yio filial y/o sucursal y/o duefio
de la marca del reactivc ¢ eguipo oferlado para acreditar las caracteristicas técnicas
que no se encuentren 2n iz folleteria o0 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto del
reactivo y del equipamienic en cesidn de uso

Se acreditara lo siguicnrie:

v REACTIVOS: Presentacion, metodologia, calibradores, controles,
sensibilidad y/o especificidad y/o limite de deteccion y/o imprecision

ylo linealidad )
v EQUIPO AUTOMATIZADO PARA PROCESAMIENTO: Caracteristicas

5.2, Las demas especificacionss "tcnicas e cada bien seran acreditadas con el Anexo N° /
03 de Cumplimiento de E=2eficaciones Técncas

5.3. Impacto Ambiental: No 2pics Mﬂ
5.4. Visita y muestras

Debe visitar el servuicio par= verficar cordiciones de espacio fisico, instalaciones
8 eléclricas, aire acondicior acu 21

No aplica presentacion oo rucstias

5.5. Condiciones de operacian:

SUMINISTRO DE ENERG A ELECTRICA El poslor se compromete a la entrega de los
siguientes requerimientos 1 ¢::57 de resuliar adjudicado cor la buena pro:

/&/w
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- Fuente de poder de ere g=n.ia (JPS) con autonomia de 30 minutos minimos.

- Transformador de Aisiai iento Menofasico

- Supresor de voltajes y p :oc

- Pozo a tierra Su imp 2mentezcion y mantenimiznto debera ser revisada previa la
instalacion del equipo  we22ra ser cosleada en la totalidad por la empresa.

- Pozo lierra: manlemintzrie anual

ABASTECIMIENTO DE £GUA

Ademads, debe proveer = agua de la calidad analitica indicada por el fabricante

durante todo el periodo ¢ @ us> d2l 23uipo (Aqua destilada o des ionizada). Asi mismo

enviar un cronograma de méantenimiento preventivo trimestral o de acuerdo a cada

fabricante del equipo abastecoder del agua, supervisando el cumplimiento del mismo

en caso de ser tercenzaco

Sustento: NO tenemos equice dastilader de equa, por lo que la cesidén en uso de un
destilador o desionizador xe agua, st astalacion y mantenimiento debera ser costeada
en la totalidad por la emp e:c

5.6. Embalaje, rotulacion o ctiguctado:
Envase del reactivo: er.a:ze de caren o caja carton
Etiqueta: Incluye nimeoic oz ole vercmento, condiciones de conservacion
{Temperatura), icono de =20 dea

5.7. Modalidad de ejecucior .« “orresponde

5.8. Transporte:

La empresa debe asegura” e el trasporte se realice en condiciones que aseguren la
conservacion de la caden:z ae inio demperatura. +2°C a +8°C) en cooler o caja térmica
con empaqgues refrigerar &2 -ue incluya termémetro para controlar la temperatura, la
misma que sera revisadz or = Servizio en lz entrega de cada lote)

Elingreso de los bienes e« realizarse en horario admunistrativo del Almacén Central
y el area usuaria {de lunc: -~ :7bados v de 08.00 a 13.00 pm)

5.9. Seguros: No aplica

5.10. Garantia Comercial: Alcanze de a garantia, periodo de garantia, condicion de inicio
del computo del periodo ¢e carantiaz. z«presos en Carla de Garanlia se presenlara para
la suscripcion del contral

v Alcance de la garanlia. Conlis dafectos de disefio ylo fabricacion de lote de los
reactivos, deberan se repuesios por otros en igual cantidad y calidad.

v Condiciones de la garantia Esla garanlia cubnira la reposicion por reactivos con
defectos observados er un plazo maxime de 15 dias calendario de haberse
nolificado al proveedc!

¥ Periodo de garantia: Durante 2 nerioco de contrato y por 30 dias posteriores a la
altima entrega

v Inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en que se ingreso
el bien al almacén y . r.eapcieno an el Servicio de Microbiologia,

5.11. Disponibilidad de servicios y repuestos: No Aplica
5.12. Prestaciones accesorias a rrestacion principal: No aplica

9 5.13. Prestaciones accesorias 2 1a prestacion principai: No aplica
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5.14. Lugary plazo de ejecucidn de |a prestacion
5.14.1. Lugar: INSN, Av. Brasil N° 600

5.14.2. PLAZO: /

REACTIVOS:

v Primera entrega. no mayor a 25 dias calendario, contabilizade desde la netificacion de la
primera orden de compra

¥ Posteriores entregas: No mayor a 05 dias calendario, conlabilizado a

partir del dia siguiente de la nolificacién de Ia orden de compra.

PLAZO DE INSTALACION DE EQUIPQS EN CESION DE USO: 3 6 9
No mayor a 25 dias calendano
INSTALACION DE EQUIPO de notificada la orden de
compra.

PUESTA EN FUNCIONAMIENTO En un plazo no mayor de 05 dias
DEL EQUIPO, INCLUIDO LOS calendario de inslalado el
ACCESORIOS DEL EQUIPO equipo.

5.14.3. CRONOGRAMA DE ENTREGA

SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO DE HEPATITIS VIRALES ¥ TORCH CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA-

17 |ANTICUZRRO ANTIVIH AUTOMATIZADO DET 1300 | 3a0 | 1300 | 100 | 1300 | 1e00 | 300 140 | 130 | 0 | s | 160
15 [EPSTEIN BARR VIRUS-ANTIGENO DF CAPSIDE VIRAL(VCA) 156 IR0 100 | 100 | 20 | 300 | ac0 | a0 | 000 | 00 | 20 | asew
19 |EESTEIN BARR VIRUS-ANTIGENO DE CAPSIDE VIEAL [VCA] 1gM D1 ||zl m|w|wlm o

20 SIS METODO QUIMIOLININISCENCIA e7 | 000 [ so0 om0 | o | s oo [ s [ | s o0 [ | aw

plii]

N | DESCRPCION ol rlalslelslel s o]w]ulnlom
1 [ANRCURFOHEPATITISC 0Ft | 1000 | oo0 | &0 | s o0 | o0 | s | 0| | w0 | w0 1
2 [HEPATIIS BANTIGENO OF SUPERFICIE AVTONATIZADO e | 1200 | 2000 | 1200 | 2300 | 1200 | 2000 | vaon | 1100 | 1200 | 100 | 1 | v | na
3 |HEPATITIS BANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE SUPERFICIE per | 20 | 20| w0l a0 | x0f 0 || ol wm
4 |HEPATITS BANTICUERPO CONTRAANTIGENOE AUTOMATIZADD. | DET | 100 | o0 | 100 | 100 | 1o oo [ a0 a0 | w0 [0 [ a0 | 10 | 1am
S [HEPATITIS BANTIGENO E AUTOMATIZADO or | 10 | 0o | o L am f v o [0 [ | o] wlwl nm
6 [HEPATITIS BANTICUERPO ANTICORE TOTALAUTOMATIZADO 0t | 1200 | 2000 | 2200 | 303 | 1200 | 100 | 1200 | w000 | 1200 | toce | a0 | 1 | ass
7 [HEPATITIS BANTICUERRO ANTICORE IGM AUTOMATIZADO ot | a0 | w0 | w0l o] ]l W 1w
§ |CITOMEGALOVIRUS Ig6 AUTOMATIZADO ozt | 300 | 20 | o} | s |0l w0l a0l Kol w0l om
8 |CITOMEGALQVIAUS IgMAUTOMATIZADO Ot 3 [0 a0l m|m|mlwl am
10 [HEPATITIS A1:G AUTOVATIZADO 0t | 300 | 300 | 00 |0 | 1o | 30 | w0 w0 | w0 | w0 |l w0 v
11 HEPATITIS A M AUTOMATIZADO 0c7 | 300 | 30 o0 b | el w0l | 0|0 ! w1
12 [RUBEOLA 5 AUTONATIZADD oer | s 0| m x|l m|w|om|mw! aw
13 |RUSEOLA IsMAUTOMATIZADO fogrlm || wlw|m|w|mw|lw|w|lw|lolm mw
14_[TOKOPLASHAA GONDI EG AUTOMATIZADO ||| o wlwlmiw|w|m w mw
15 |TOXOPLASMA GONDIEMAVTONATIZADO oet | o | a0 | o | x| uo | 0|l aw
16 [PEPTIDO CICUCO CITRLUNADO e { 300 200 {10 | w0 | 0 | 30 | 10 0 | w0 | {0 | 1w

1

=
=

=
=]
=]
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5.14.4. Informacion adicional que se considere relevante para la elaboracién de las EETT.

Vencimiento minimo del reactivo: 4 meses a la fecha de ingreso al Almacen Central del
INSN, con carta de compromiso de canje

6. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR: ‘/
6.1. Requisitos del proveedor:

v Personal Representante de ventas destinado para la entidad, con experiencia no
menor de 6 meses, y disponibilidad para coordinaciones telefonicas, las 24 hrs del

dia, los 7 dias de la semana. Presentar Declaracion Jurada para la suscripcion del
contrato

6.2. Recursos a ser provistos por el proveedor:

6.2.1.Mantenimiento preventivo: Programa del fabricante y el Cronograma de M}D
ejecucion MINIMO BIMENSUAL. (Presentar declaraciéon Jurada para la
suscripcion del contrato). A4

6.2.2.Soporte técnico

¥ Mantenimiento de Usuario Diario: No mayor de 30 minutos.

¥ Mantenimiento Preventivo: Segun Programa del fabricante y el Cronograma
de ejecucion.

v Mantenimiento Correctivo: Inmediato, durante las 24 hr y los 7 dias de la
semana.

v Personal Técnico: Certificado, con experiencia no menor de 2 afos de
experiencia con Certificacion emitida por el fabricante o representante
autorizado del fabricante o sucursal. (Acreditar para la suscripciéon del
contrato).

6.2.3.Capacitacion y/o entrenamiento:

v Conleniendo temas teoricos y practicos sobre la melodologia, manejo y
mantenimiento prediclivo del equipo. Incluye la enlrega de material didactico
para cada participante (08 personas) por un periodo minimo de 02 semanas,
frecuencia diaria, minimo de 2 a 2.5 hrs/dia y en el Servicio de Microbiologia,
emitiendo certificacion de la capacitacion de usuario del equipo (minimo
40 horas de capacitacion). La empresa debera proveer los reactivos y todos
los consumibles necesarios para la capacitacion en el servicio sin costo alguno
para la institucion y debe comprometerse a realizar el reforzamiento de la
capacitacion en caso lo solicite el drea usuaria. (Presentar declaracion
Jurada para la suscripcion del contrato)

v Personal Técnico que realice la capacitacion: Profesional Tecndlogo Médico,
con experiencia no menor de 2 ailos de experiencia con certificacion emitida
por el fabricanle o representante autorizado del fabricante o sucursal
(Acreditar para la suscripcion del contrato)

6.2.4.Equipamiento en cesion de uso
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Debe incluir la CESION EN USO de un (01) equipo analizador, con las siguientes
caracteristicas:
- Analizador Automatizado.
- Metodologia: Quimioluminiscencia (CMIA) o Electroquimiolumniscencia 3 65 -
- Velocidad de procesamiento: Minimo 200 pruebas por hora. -
- Minimo 25 posiciones de reactivos a bordo, refrigeradas y codificadas. 3(2; 8 .
- Minimo 100 muestras a bordo (incluyendo areas de rutina y emergencia). )
- Gradilla de posiciones debe aceptar diferentes tipos de tubos de ensayo: Fc’&@ !
Tubos Primarios y de alicuotas.

- Reactivos con cédigo de barras y/o RFID.
- Deteccion de coagulos. 364
- Manejo de muestra: )
- Tubos Primarios y/o copas de alicuotas.
- Equipo permite trabajar con copas de muestra adaptables y/o tubos de fondo .
falso. 3 © 3 .
- Sistema de lavado que garantice un arrastre inferior a 0.1 ppm sustentado con
documentos emitidos por el fabricante y/o uso de tips o puntas descartables
provistos como consumibles.
- Acceso continuo de reactivos, calibradores, conlroles y consumibles (opcional)
- Tipos de mueslras: Suero, plasma.
Volumen muertio: 50 i L (vaso de muestra)

PROCESAMIENTO DE DATOS:

La demostracién de las siguientes caracteristicas requiere de la presentacion
impresa de la visualizaciéon de la pantalla o ventana donde se verifique que el
software cumple lo solicitado, lo que se adjuntara a la propuesta técnica:

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

- Registros de mantenimiento actualizado de suministros.

- Software presenta Curvas de Levy-Jennings (control de calidad o QC).

- Manual en Linea para el operador,

- s - ———
ANO DE FABRICACION DEL EQUIPO:
Presentar para la entrega e instalacion del equipo, Certificado de Rendimiento
del Analizador o Certificado del Producto o Certificado de Fabricacidon que /‘4 {Q/
sustente la fecha de fabricacidn, emitido por la fabrica de origen que sefiale que tf
el equipo fue fabricado a partir del afio 2018 Ins< 73 /G(Mﬂ
Para el ingreso de cualquier equipo, el area usuaria procedera a emilir un c[cﬂ
documento a la Direccion de Logistica y Patrimonio, quien emitira Ia ficha de Eq U‘rﬂ.o-' E
ingreso de los bienes activos fijos que ingresan en cesion en uso o comodalo. —f-

Los costos de la instalacidon y puesta en funcionamiento de los equipos no
generaran perjuicio economico a la entidad.

ACCESORIOS:

- Papel e Impresora multifuncional. Provision de consumibles para la impresora
(cinta, tinta o toner seguln sea el caso) cuya cantidad sostenga la impresién /
diaria del control de calidad e impresion de resultados, para el numero de
determinaciones totales de la compra que equivale 91,800 determinaciones.
Ademas, la impresion de las calibraciones de los analitos en cada cambio de Mf)
lote, luego de mantenimiento correctivo o cuando lo indique el fabricante. 4 ’

- Proveer el mobiliario o mesa de trabajo para la impresora.




AP By

PERU MINISTERIO | TUTO NAGIONAL DE "Afio de la Unidad, la Paz y el
Desarrollo”

DE SALUD

- Debe, ademas, proveer DOS (02) unidades de cinta, tinta o téner, como
contingencia, ademas del colocado en el equipo, para su recambio por parte
del usuario y mantener este stock vigente.

6.2.5. Acondicionamiento, montaje, desmontaje o instalacion l/
AMBIENTE FISICO Y CONDICIONES AMBIENTALES:
Es muy importante advertir que el equipo se instalara en un area que no d%wfc -99"
cuenta con aire acondicionado Se deben asegurar las condiciones de L

temperalura para el funcionamiento ¢ptimo del equipo, segln las indicaciones

del fabricante, instalando un sistema de aire acondicionado. Asi mismo Jﬂ qoq/acffﬁ'
enviar un cronograma de mantenimiento preventivo trimestral del equipo w1l
de aire acondicionado, supervisando el cumplimiento del mismo en caso lg ‘]
de ser tercerizado.
Proporcionar ademas dos termohigrémetros digitales, de pantalla LCD, que E_.j\;&?_a——‘
permita visualizar temperatura, humedad y tiempo de forma simullanea.
Lecluraen °C /° F para colgar en la pared, accionado por baterias. J R

- El termohigrometro debe contar con certificado de calibracidén por laboratorio ‘14 -

acreditado por INACAL.

7. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION
7.1. Otras Obligaciones
7.1.1. Otras obligaciones del contratista: Segun contrato

El Contralista debera de proporcionar los EPP de bioseguridad minimos. Gorro,
mascarilla o protector bucal, uniforme limpio a su personal encargado de realizar
la entrega del producto adjudicado cumpliendo las medidas de seguridad
establecidos también por la pandemia por el COVID-19.

7.1.2. Otras obligaciones de la Entidad: Segun contrato
7.2. Adelantos: No aplica
7.3. Subcontratacién: No aplica
7.4. Confidencialidad: No aplica
7.5. Medidas de Control durante la ejecucion contractual: Servicio de Microbiologia
7.6. Conformidad de los bienes:
7.6.1. Area que recepcionara y brindara conformidad:
Almacén central recepciona y brinda conformidad el Servicio de
Microbiologia.
7.6.2. Requisitos para brindar la conformidad del bien:

o Verificacion de la presentacién del bien segun la descripcion

o Fecha de vencimienlo seqgun la oferta

o Carta de compromiso de canje de ser el caso.

o Carta de equivalencia de presentacion del produclo.

o Canlidad debe corresponder a la orden de compra y guia de remision.
o Certificado del analisis/protocaolo.

o Integridad fisica del envase secundario.

o Caopia del Registro sanitario.

o Copia de Guia de remisidn (con sello de almacén central)
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o Copia de orden de compra (con sello de almacén central)

7.6.3. Pruebas de puesta en funcionamiento y pruebas o ensayos para la
conformidad de los bienes: /

o Desarrollo del protocolo de analisis segun seifiala el fabricante.
o Puesta en marcha de los ulilitarios del software.
o |mpresion de resultados.

7.6.4. Documentos entregables: (de corresponder folleteria, CDs, entre otros)

Se enltregara al area usuaria: 0\ \“0 & K

o Copia de Guia de remisién (con sello de almacén central)
o Copia de orden de compra (con sello de-almacén central)
o Copia de Certificado de analisis o protocolo

o Copia de Registro sanitario

7.7. Forma de pago:

La Entidad realizara el pago de la conlraprestacién pactada a favor del contratista en
pagos periddicos.

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

- Recepcion de la Unidad de Almacén de la Oficina de Logistica.

- Informe del funcionario responsable del Servicio de Microbiclogia emiliendo la
conformidad de la preslacién efectuada, cuando corresponda.

- Factura.

7.8. Formula de reajuste: No aplica

7.9. Penalidades aplicables: Penalidad por mora, seglin contrato

7.10. Responsabilidades por vicios ocultos: -/
La recepcion conforme de la prestacion por parte de la Entidad no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocullos conforme al Art. 40° de la LCE, el g\Q\\ 0 l\
contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos por un plazo

no menor de un (1) afio contado a partir de la Conformidad otorgada por la Entidad.

C. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION:
8.1 OTRAS OBLIGACIONES
8.1.1.0TRAS OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: Segun contrato
8.1.2. OTRAS OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD: Segun contrato
8.2 ADELANTOS: No corresponde /
8.3 SUBCONTRATACION: No aplica
8.4 CONFIDENCIALIDAD: No aplica

8.5 FORMA DE PAGO:

La Entidad realizara el pago de la conlraprestacion pactada a favor del contralista en
PAGOS PERIODICOS.

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

- Recepcién del funcionario responsable del Almacén Central del INSN.
- Documentos visados por el Jefe del Servicio de Microbiologia, dando la conformidad
de la entrega efectuada.

16
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- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en Unidad de Control Previo de la Oficina de

Economia, 2do piso Pabellén Administrativo del Instituto, sito Av. Brasil 600 — Brefia, en

el horario de 8:00 a 15:00 de Lunes a Viernes.
8.6 FORMULA DE REAJUSTE: No aplica \ l{
8.7 OTRAS PENALIDADES APLICABLES: RQ ¢

No se aplicaran penalidades adicioonales a la penalidad por incumplimiento regulado

en el reglamento de la LCE
8.8 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

Conforme al Art. 40° de la LCE, el contralista es responsable por la calidad ofrecida y

por los vicios ocultos por un plazo de un (1) afo contado a partir de la Conformidad

otorgada por la Entidad.

Presentar para la suscripcion del conlrato, Carta de Compromiso de Canje por

defectos o vicios ocultos de fabricacion que incluyan todos los items ofertados.

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integranles que se

hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la

convocaloria, confarme a la Directiva "Parlicipacién de Proveedores en Consorcio en las

Contrataciones del Estado".

Al l |
ESTADO DE ADMISIBILIDAD / \ " | N bdﬂ

17
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