PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD
Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/cédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o Razoén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

d.6) Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o Copia Simple), de conformidad con lo establecido en
el Capitulo Il de las Bases.

Consultamos al comité de seleccién cual o cuéles especificaciones técnicas deberan estar acreditadas mediante la
presentacion de Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2 Literal: 2.2.1 Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consultas/observaciones,
respecto a: Consultamos al comité de seleccion, cual o cuales especificaciones técnicas deberan estar acreditadas
mediante la presentacién de Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.
Al respecto, en calidad de area usuaria, se precisa, se debera acreditar REACTIVO: presentacion, metodologia, muestra
biolégica.

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

El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, precisa, se debe acreditar
REACTIVO: presentacion, metodologia, muestra biologica.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

d.6) Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o Copia Simple), de conformidad con lo establecido en
el Capitulo Il de las Bases.

Entendemos que solicitan la presentacion de Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto, para acreditar el
cumplimiento de especificaciones, en virtud al principio de libertad de concurrencia, solicitamos que acepten también la
presentacion de documento técnico o carta emitida por el fabricante, para acreditar cumplimiento de especificaciones que
no se encuentren comprendidas dentro de Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 2 Literal: 2.2.1 Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del &rea usuaria absuelve las consultas/observaciones,
respecto a: solicitamos que acepten también la presentacion de documento técnico o carta emitida por el fabricante, para
acreditar cumplimiento de especificaciones que no se encuentren comprendidas dentro de Folleteria / Manual de
Instrucciones de Uso o Inserto.
Al respecto, en calidad de area usuaria, se aclara la consulta, se aceptard documento adicional aclaratoria emitida por el
fabricante referente a las especificaciones técnicas no sustentadas en la folleteria o inserto

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

El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, se aceptara
documento adicional aclaratoria emitida por el fabricante referente a las especificaciones técnicas no sustentadas en la
folleteria o inserto.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Solicitan analizadores hematoldgicos grandes diferencial de 5 estirpes y analizador hematolégico chico diferencial de 5
estirpes.

Teniendo en consideracion que los GLOBULOS ROJOS NUCLEADOS se consideran un reflejo de aumentos extremos
en la actividad

eritropoyética. Quizas se deban a episodios hemoliticos agudos y agresion hipdxica grave, o sean el resultado de un
cancer hematolégico.

Se incluirian aqui muchas leucemias y sindromes mielodisplasicos , asi como algunos tipos de linfoma.

Los eritrocitos nucleados también pueden estar presentes en sindromes talasémicos, metastasis de tumores sélidos en la
médula 6sea, hematopoyesis extramedular y otros estados de estrés hematopoyético, como la septicemia o hemorragias
masivas. En estas situaciones, su presencia esté altamente relacionada con la gravedad de la enfermedad. Se ha
observado que la entidad y la duracion de la presencia de eritrocitos nucleados en la sangre periférica esta asociada a un
mal prondstico en diversas enfermedades hematologicas y no hematolégicas. Por lo expuesto entendemos que los
analizadores ofertados deberan contar con la caracteristica de reporte de glébulos rojos nucleados para todos los
hemogramas. ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consultas, respecto a: los
analizadores ofertados deberan contar con la caracteristica de reporte de glébulos rojos nucleados para todos los
hemogramas. ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Al respecto, en calidad de area usuaria, se aclara la consulta, los analizadores cuenten con reporte de NRCB % Y
NRBC#, sin ningln costo adicional de reactivo o prueba y a la vez permita la correccién de WBC frente a dichas células
nucleadas.

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

El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, los analizadores
cuenten con reporte de NRCB % Y NRBC#, sin ningln costo adicional de reactivo o prueba y a la vez permita la
correccion de WBC frente a dichas células nucleadas.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Solicitan analizadores hematolégicos grandes diferencial de 5 estirpes y 01 analizador hematoldgico chico diferencial de 5
estirpes.

Teniendo en consideracion que los recuentos y la diferenciacion de células en fluidos corporales es un aspecto
importante en el proceso de llegar al diagndstico clinico correcto. Pueden darse varios motivos para solicitar este tipo de
analisis, que dependen en gran medida del tipo de fluido corporal.

La automatizacion de los andlisis clinicos de fluidos corporales tiene varias ventajas en comparacion con los métodos
manuales que utilizan una camara de recuento tradicional. Aporta rapidez y comodidad. Su calidad no depende de
aptitudes interindividuales, por lo que es un método estandarizado. Ademas, puede reducirse el nimero de recuentos
manuales en cadmara, que consumen mucho tiempo. Entendemos que los equipos ofertados deberan contar con la
capacidad de PROCESAMIENTO DE LIQUIDOS O FLUIDOS CORPORALES. ¢Es correcta nuestra apreciacion?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consultas respecto a:
Entendemos que los equipos ofertados deberan contar con la capacidad de PROCESAMIENTO DE LIQUIDOS O
FLUIDOS CORPORALES. (Es correcta nuestra apreciacion?

Al respecto, en calidad de area usuaria, aclara la consulta, los analizadores deberan tener la capacidad de procesar
liquidos biolodgicos.

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

El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, os analizadores
deberan tener la capacidad de procesar liquidos bioldgicos.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

De acuerdo a bases solicitan:

Analizador hematolégico grande y chico solicitan:

Autocargador de muestras con mezcla por inversion.

Se entiende por mezcla por inversion al movimiento en un angulo superior a 90° hasta 180° del tubo de muestra, para
garantizar la correcta mezcla y evitar falsos resultados en los reportes de hemogramas . ¢es correcta nuestra
apreciaciéon?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consultas respecto a:
Analizador hematoldgico grande y chico solicitan: Autocargador de muestras con mezcla por inversion.
Se entiende por mezcla por inversion al movimiento en un angulo superior a 90° hasta 180° del tubo de muestra, para
garantizar la correcta mezcla y evitar falsos resultados en los reportes de hemogramas ¢ es correcta nuestra apreciacion?

Al respecto, en calidad de area usuaria, aclara la consulta, es correcto su apreciacion; el analizador debera contar con un
movimiento de mezcla de 90° a mas para la homogenizacién de los tubos primarios, esto permitir4 obtener resultados
muy precisos y confiables.

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

El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, el analizador
debera contar con un movimiento de mezcla de 90° a mas para la homogenizacion de los tubos primarios, esto permitira
obtener resultados muy precisos y confiables
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

De acuerdo a la norma técnica 072, los establecimientos de salud II-1 , como es el caso de vuestra entidad, deben contar
con lo siguiente:

Control de calidad en la UPS de Patologia clinica:

Control de calidad interno e interlaboratorial.

Por lo que, entendemos que los controles internos ofertados deberan contar con un programa de calidad interlaboratorial
propia de la casa matriz

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: se
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consulta, respecto a: los
establecimientos de salud 1l-1 , como es el caso de vuestra entidad, deben contar con lo siguiente:

Control de calidad en la UPS de Patologia clinica

Control de calidad interno e interlaboratorial.
Al respecto, con la respuesta del area usuariase se aclara la consulta, el control interno deberéa tener la capacidad de
participar en un programa interno interlaboratorial de la propia casa matriz o emplear controles internos de 3ra opinién.

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

El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, el control interno
debera tener la capacidad de participar en un programa interno interlaboratorial de la propia casa matriz o emplear
controles internos de 3ra opinién.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

Solicitan analizadores hematoldgicos grandes diferencial de 5 estirpes y analizador hematolégico chico diferencial de 5
estirpes.

Teniendo en consideracion que les importante que los analizadores ofertados cuenten con el reporte de parametros de
granulocitos inmaduros, teniendo en consideracion que la presencia de granulocitos inmaduros en la sangre periférica
indica una respuesta en su fase inicial ante una infeccion, una inflamacion u otros estimulos de la médula ésea. Poder
detectar granulocitos inmaduros de manera rapida y fiable abre las puertas a nuevas posibilidades de diagndstico para
trastornos relacionados. Entendemos que los equipos ofertados deberan contar con la capacidad de reporte de
GRANULOCITOS INMADUROS.

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consultas respecto a:
entendemos que los equipos ofertados deberan contar con la capacidad de reporte de GRANULOCITOS INMADUROS.
¢ Es correcta nuestra apreciacion?
se sefiala que los analizadores debe contar con el reporte de IMG% y IMG# para brindar mayor informacién valiosa en el
diagnéstico clinico.

Al respecto, con la respuesta del area usuariase se aclara la consulta, es correcta su apreciacion y se sefiala que los
analizadores deben contar con el reporte de IMG% y IMG# para brindar ma

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, los analizadores
deben contar con el reporte de IMG% y IMG# para brindar mayor informacion valiosa en el diagndstico clinico.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:
Entendemos que todos los analizadores ofertados utilizar el mismo reactivo para conservar la trazabilidad de resultados.
¢, €s correcta nuestra apreciacion?

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consultas respecto a:
Entendemos que todos los analizadores ofertados utilizar el mismo reactivo para conservar la trazabilidad de resultados. ¢,
es correcta nuestra apreciacion?

Al respecto, en calidad de area usuaria, aclara la consulta, es correcta su apreciacion, todo los analizadores compartan el
mismo modelo de reactivo.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, todo los
analizadores compartan el mismo modelo de reactivo.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-13-2024-ESSALUD/RAAY-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT PARA LA
RAAY
Ruc/caédigo : 20505110651 Fecha de envio : 18/10/2024
Nombre o0 Razén social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 21:34:16
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

Solicitamos al comite de seleccion en coordinacion con el area usuaria considerar tambien una segunda mejora, lo que
permitiria a los postores ofertar analizadores de Ultima generacidn en virtud al principio de vigencia tecnolégica, por lo que
consultamos si aceptarian la siguiente mejora técnica: Capacidad de procesamiento de velocidad de eritrosedimentacion
en al menos un analizador automatizado hematologico.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: |V Literal: B Pagina: 43
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las Bases fueron remitidos al Area Usuaria a traves de la Nota N° 228-2024-UAIHyS-OA-
D-RAAY-ESSALUD por estar referidos a los Términos de Reerencia y a los requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, los Termninos de Refrencia y los Requisitos de
calificacion corresponde formular y reformular al Area Usuaria.

El Organo Encaragdo de las Contrataciones, con la respuesta del area usuaria absuelve las consultas respecto a:
consultamos si aceptarian la siguiente mejora técnica: Capacidad de procesamiento de velocidad de eritrosedimentacion
en al menos un analizador automatizado hematoldgico.

Al respecto, en calidad de area usuaria, aclara la consulta, no acoge la mejora propuesta, para mayor participacion de
los proveedores.

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

El Organo Encargado de las Contrataciones, con los fundamentos del Area Usuaria, aclara la consulta, no se acoge la
mejora propuesta, para mayor participacién de los proveedores.
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