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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDAD PARA MUJERES Y HOMRES"
“ANO DE LA RECUPERACION Y CONSOLIDACION DE LA ECONOMIA PERUANA™

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
ADQUISICION TRIENAL DE REACTIVOS DE LABORATORIO PARA COAGULOMETRIA
AUTOMATIZADA (PRUEBAS EFECTIVAS) CON EQUIPOS ASOCIADOS EN CESION DE

USO PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA PARA 1096 DIAS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL. BIEN:
Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacicnal Arzobispo
L oayza.

FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN:
La presente adquisicion tiene por finalidad dar cumplimiento a los objetivos estratégicos del
HNAL y del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre, mediante realizacion
de pruebas diagndsticas de laboratorio para Coagulometria automatizada, para atencién
oportuna y eficaz del diagnéstico y manejo de las diferentes patologias que se atienden en
nuestro Hospital, conllevando a la reduccion de estancia hospitalaria de pacientes en lag
UPSS de Consulta Externa, Hospitalizacion, Emergencia y UC! y por ende preservarse el
bien juridico tutelado VIDA.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:
Adquisicidn Trienal de reactivos de Laboratorio para Coagulometria autormatizadg
{pruebas efectivas) con equipos asociados en cesidon en uso para el Servicio de
Hematologia del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre para 1096 dfas.

COAGULOMETRIA PAQUETE 1
CANTIDAD .
ITEM DESCRIPCIGN U.M. JoTAl ANO1 ANO 2 ANO 3

1 | DOSAJE DE TIEMPO DE PROTROMBINA | DET | 219,000 | 73,000 73,000 73,000

2 TROMBODP?.:.:]TTND: :::EI:ET:LD;:TNADA DET | 75,000 25,000 | 25,000 25,000
3 DOSAIE DE TIEMPO DE TROMBINA DET 3,000 1,000 1,000 1,000
4 FIBRINGGENC i DET | 23,700 ! 7,900 7,900 7,900
5 DOSAJE DE DIMERO D | DET | 9,600 | 3,200 3,200 3,200
6 | REACTIVO ANTICOAGULANTE LUPICO _. DET 2,400 ' 800 800 | 800
COAGULOMETRIA PAQUETE 2
, | DOSAJEDE PR:;:II‘T: :AFUNCIONALO oeT | 1,800 600 600 600
Al “SteEoe et per | 1,800 | 600 600 600
o | DOSAJEDE Pagg:c: :AFUNCIONAL ol e 1,800 600 600 600
10 DOSAIE fj::‘:‘g:‘::'o“”" peT | 1,300 600 600 600
| 11 | DOSAJE DE FACTORVON WILLEBRAND | DET | 1,800 600 600 600
17 | POSAJE ACTl;:::;i ;J:; iomcma BE| ot 1,800 600 600 600
i3 | O et | oeT | 1,800 | 600 600 600
| 14 DOSAJE DE FACTOR VIII DET 1,800 600 600 600
| 15 DOSAIE DE FACTOR IX | DET 1,800 600 600 600 |
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ESPECIFICACIONES TECNICAS: las especificaciones técnicas del reactivo y los
equipos asociados en cesién en uso se adjuntan al presente documento, asi como
también el Cronograma de Entrega.

PLAZO DE ENTREGA: las entregas de los bienes materia de la presente convocatoria
se hacen de acuerdo al cronograma adjunto, siendo doce (12) entregas programadas
de forma trimestral, siendo la primera enirega en el plazo maximo de TREINTA (30)
DIAS CALENDARIO para el ingreso de reactivos, consumibles y equipos instalados y
en funcionamiento, computados desde el dia siguiente de la notificacién de |la orden de
compra, y las entregas de la segunda a la décimo segunda, dentro de los primeros
CINCO (05) dias de notificada la orden de compra. El ingreso de los productos sera en
almacén central del hospital, previa verificacién del Departamento de Farmacia.

SOBRE LA VIGENCIA DE PRODUCTO: Tiempo de Expiracién yfo Vigencia no menor
de seis (06) meses al momento de la entrega al almacén de la entidad. En caso de
entregarse productos con vigencia menor a la solicitada, debera acompafarse con
carta de canje por vencimiento, sin gastos adicionales a la Entidad, de acuerdo a lo
sefialado en las especificaciones técnicas.

SOBRE EL PLAZO PARA VICIOS OCULTOS: el plazo de vicios ocultos serd de doce
(12) meses, en el cual el canje se efectuara con solo el requerimiento de ia Entidad, en
un plazo no mayor de cinco (05) dias calendario y no generara gastos adicionales a los
pactados.

CONFORMIDAD DEL SERVICIO: La conformidad del servicio la otorgara el Servicio
de Hematologia, de manera conjunta con el Departamento de Patologia Clinica y
Banco de Sangre y el Departamento de Farmacia.

MODALIDAD DE PAGO: El pago de los bienes adquiridos se realizarda en PAGO
MENSUAL, dentro de los diez {10) dias calendarios posteriores a la entrega, previa
conformidad del area usuaria.

PENALIDADES:

Si el contratista incurre en retraso injustificado en la entrega de los bienes objeto de la
Orden de Compra, el Hospital Nacional Arzobispo Loayza aplicara una penalidad por
cada dia de atraso, hasta por un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%}
del monto de dicha Orden, para dicho efecto tomara como referencia a la siguiente
férmula sefialada en el articulo 162° del Reglamento de |la Ley de Contrataciones del
Estado.

Penalidad diaria = 0.10 x monto vigente

F x plazo vigente en dias
Donde F tendra los siguientes valores;

a. Plazos menores o iguales a 60 dias: F=0.40
b. Plazos mayores o iguales a 60 dias: F=0.25

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, a la giden o contrato
vigente o item gue debié ejecutarse, en caso de que estas involucrg Flone
ejecucion periddica, a la presentacion parcial que fuer materia del ref

ANTICORRUPCION:
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El postor declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus sacios, integrantes de los 6rganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negociado, o
efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en
relacién al contrato.

Asimismo, el postor se obliga a conducirse en tode momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad veracidad e integridad y de no cometer actos
ilegales o de corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios,
accionistas, participacionistas, integrantes de los drganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores.

Ademds, el postor se compromete a comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualguier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas
para evitar los referidos actos o practicas.

SOLUCION DE CONTROVERSIAS:
Todos los conflictos que se deriven de la ejecucién e interpretacion de fa presente
contratacién, son resueltos mediante trato directo, conciliacidén y/o accién judicial

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

¢ Carta de Representacion del Fabricante: Que autorice al proveedor Ila
comercializacion de los bienes y/o insumos a ofertar,

+ Protocolo yio Certificado de Analisis (en idioma castellano), con sus anexos
cuando corresponda.

En el que dicho fabricante declare las pruebas a las que se ha sometido al producto. El
protocolo y/o certificado de analisis es un informe técnico emitido por el laboratorio de
control de calidad del fabricante, suscrito por el responsable de la empresa postora, el
analista responsable o los profesionales responsables de dicha area, en el que se
sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos de dichos anadlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la
metodelogia declarada por el interesado en su solicitud. También puede ser emitido
por un laboratorio acreditado por INDECOPI o autorizado por el Ministerio de Salud.
Estos certificados son exigibles tanto para productos que cuenten o no con registro
sanitario.

En caso de no presentar alguna de las pruebas o de presentar otras que considere
equivalentes (Laboratorio acreditado por INDECOPI), debera fundamentarlo en hoja
aparte, lo que sera evaluado por el comité especial. Ademas, deben cumplirse como
minimo las especificaciones técnicas correspondientes a cada item que figuran en el
Capitulo 111,

En caso de presentar el documento solicitado en el presente literal, en idioma distinto
al castellano; se debera presentar copia simple de la traduccidn oficial o sin valor oficial
certificada efectuada por traductor pdblico juramentado o traductor colegiado
certificado, segln corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo 38° del
Reglamento de la Ley de Confrataciones del Estado.

Se aceptara también los Protocolos y/o Certificados de andlisis emitidos en el formato
propio de cada fabricante en todos sus extremos, suscrito por €l area correspondiente
del fabricante de ser el caso y refrendado por el Quimico Farmacéutico y/o Director
Técnico de la empresa postora. En el caso de formato electrénico que no lleva firmia
debera ser refrendado por el Quimico Farmacéutico y/o Director Técnico de fla
empresa postora.
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Se aceptara también que el Certificado de Analisis serd de acuerdo al formato y
contenido que declare el fabricante.

Acreditacién: Copia simple del Protocolo y/o Certificado de Andlisis.

Los Certificados ylo Protocolos de Analisis y el Registro Sanitario seran de
presentacién obligatoria para los reactivos, el cloruro de caicio v el diluyente gue
tome contacto con la muestra. Para el caso de los controles, calibradores {de
requerir) y soluciones de limpieza, se aceptara listado web y/u oficio de DIGEMID
en el que indique que no requiere de Registro Sanitario.

El Certificado y/o Protocolo de Analisis que se presentara en la oferta, sera de un
lote referencial.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con sus anexos cuando
corresponda.

Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas, expedido por DIGEMID. No se
aceptara expedientes en tramite para la obtencion del Registro.

Los datos expresados del producto presentado, deben coincidir con los datos
indicados en el Registro Sanitario del producto ofertado.

Para productos no comprendidos en la RM 283 (Listado de productos que requiere
RS) y que no requieran RS bajo la normativa anterior, y que bajo la actual regulacion
requieran RS, se aceptara copia del expediente en tramite para la obtencién del RS,
sin perjuicio de la presentacién del RS a la firma de Contrato.

El Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los productos que oferten
los postores podran estar a su nombre o de terceros (Oficio N°® 1494-2011-DIGEMID-
DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha 24.05.2011). En caso algin producto no requiera
Registro Sanitario, podrd solicitarse el numero de consulta y ia clave
correspondiente a efectos de verificar a través del aplicativo SISCONTEC la
respuesta proporcionada por DIGEMID o también podra presentarse la respuesta
impresa. Se aceptara también la impresion del listado de productos que a la fecha
no estan sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario emitido por DIGEMID.

Acreditacién: Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA.

Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas y a nombre del postor.
Extendido por DIGEMID.

En el caso de consorcios, debera consignar en su promesa formal las obligaciones
que asumira cada parte del mismo, la mima que seré evaluada en funcion de la
Directiva N° 16-2012-OSCE/CD.

Para el caso de postores que contraten el servicio de Almacenamiento con un
tercero, podra estar a nombre de este, acompafiando para este caso de la
documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes. Es preciso
gefialar que se debera presentar el CBPA vigente y en caso que requiera
almacenamiento de terceros, también debera presentar el CBPA de la_empresga

que estd haciendo uso de dichos almacenes, también debera sz
cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante certificad
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su nombre, ello de acuerdo a lo sefialado por la DIGEMID mediante Oficio N° 1191-
2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA.

Al respecto cabe sefialar que la institucién realizara visitas inopinadas, a fin de
corroborar que los items se hallen almacenados correctamente en aplicacion de las
Buenas Practicas de Almacenamiento. Se solicitara facilidades de ingreso a través
de los canales respectivos.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional, se considera
suficiente la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM).

Acreditacion: Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento - CBPA.

Se requiere que el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamientc se¢
encuentre vigente para la oferta, asi como para la ejecucion contractual. Es
oportuno sefialar que, todo proveedor ai momento de presentar su oferta
debe conducirse de forma diligente vy presentarla en los términos
establecidos en las bases administrativas, maxime si el bien objeto de ia
convocatoria son dispositivos médicos, se debe asegurar el correcto
almacenamienio de estos segun regulacion de DIGEMID. Finalmente, sé
recomienda revisar la Resolucion N°1664-2022-TCE-S5.

. Certificado de Buena Practica de Manufactura (CBPM) del fabricante «
(En idioma castellano).

Soélo en el caso de los items gue requieran Registro Sanitario.

Debera estar a nombre del fabricante.

Vigente a la fecha de Presentacidn de Propuestas. Debe indicar la fecha de
vigencia, caso contrario, la fecha de emision no debera ser mayor a dos (02) afios,
contados a partir de la fecha de presentacion de Propuestas.

Debe especificar la familia de productos y/o el nombre del producto que oferta.

Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad
Publica de salud competente del pais de origen, pudiendo adoptar otros titulos,
pero relacionados a los buenos ¢ correctos procedimientos de fabricacion,

“Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitidc por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de crigen”.

Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM ni
Certificado CE, podran presentar el Certificado de Libre Venta o el Certificado de
Libre Comercializacion, en los que deberan sefialar que la empresa fabricante
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion.

El Certificado de Libre Venta o Libre Comercializacion, se considera como un
documento alternativo al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, siempre
que el Certificado de Libre Venta o Libre Comercializacién haga referencia al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, asi se estaria cumplienda
con garantizar la correcta fabricacién de sus productos e insumos, y la observancia
de los esiandares establecidos para su fabricaci6n, en funcién a los criterios de
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calidad requeridos, siempre que en dicho certificado se haga referencia al
cumplimiento de estas dltimas.

En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano; se
deberda presentar copia simple de la traduccion oficial o sin valor oficial efectuada
por traductor publico juramentado o traduccion certificada efectuada por traductor
colegiado certificado, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el articulo
38° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Se aceptara que la fecha de emisién de los productos que no cuenten con fecha de
expiracion sera no mayor de tres (03) afios.

Acreditacidn:
Copia simple del Certificado de Buena Practicas de Manufactura - CBPM.

E! Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, es un documento que
corresponde a los reactives v equipos.

. Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(CBPDyT), vigente a la fecha de presentacion de la propuesta, expedido por
DIGEMID a nombre del postor, donde se consigne que la empresa esta certificada
para la distribucion y transporte de los productos segun estandares de calidad.

Para el caso de postores que contraten el servicio de Distribucion y Transporte de
un tercero, presentard el CBPDyT vigente de la empresa que contrata,
acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes.

En caso los bienes ofertados no requieran CBPDYT: presentar documentacioén que
acredite tal condicién emitida por DIGEMID y/o Declaracién Jurada def postor.

Acreditacién: Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios — CBPDyT.

REQUISITOS DE CALIFICACION:
EXPERIENCIA DEL POSTOR ~ FACTURACION:

Requisitos:

- El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a no menos de
S/. 2'000,000.00 (DOS MILLONES Y 00/100 SOLES), siendo de S/. 1°000,000 (un
millbn con 00/100 soles) por Paquete, por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante un periodo no mayor de ocho (08) afios a la
fecha de la presentacion de ofertas.

- Se consideran bienes similares a los siguientes: reactivos de laboratorio clinico en
general.

Acreditacion:
- Copia simple de contratos u érdenes de compra, y su respectiva conformided po

la venta o suministro efectuados; o comprobantes de pago cuya cancelacipn se
acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, repore| de \
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estado de cuenta, cancelacidon en documento, entre ofros, correspondientes a un
maximo de veinte (20) contrataciones.
En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una
sola contratacion, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de la
contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras confrataciones indicadas en el Anexo referido a la Experiencia del
Postor.
En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrata
que haya sido ejecutada a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo
adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tfal parte o los
respectivos comprobantes de pago cancelados.
En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse
la promesa de consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda
fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumid en el contrato
presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.
Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn
convocados antes del 20.09.2012, la calificacion se ceiira al método descrito en la
Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al
porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio.
En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion
se presumira gue las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra ¢ comprobantes de pago el monta
facturado se encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de
cambio-venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP
correspondiente a la fecha de suscripcién del contrate, de emision de la orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pago, segtn corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo referido
a la Experiencia del Postor. =



ESPECIFICACIONES TECNICAS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
COAGULOMETRIA AUTOMATIZADA

PAQUETE 1

Na

PRODUCTO

CANTIDAD

U.M.

DESCRIPCION

DOSAJE DE TIEMPO
DE PROTROMBINA

219,000

det.

PRESENTACION: reactivos para la realizacién de esta prueba coagulométrica
(indicada en el nombre del producto y/o inserio del producto) en plasma
citratado. Con I1SI menor de 1.2.

METODOLOGIA: deteccidn de coagulo, mecénica u ptica.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacién completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patologicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerard el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

DOSAJE DE TIEMPO
DE
TROMBOPLASTINA
PARCIAL ACTIVADA

75,000

det.

PRESENTACION: reactivos para la realizacidn de esta prueba coagulomdtrica
{indicada en el nombre del producto y/o inserto del producte) en plasma
citratado.

METODOLOGIA: deteccion de codgulo, mecénica u dptica.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales gue permitan la
realizacién completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patologicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerars el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

DCSAJE DE TIEMPO
DE TROMBINA

3,000

det.

PRESENTACION: reactivos para la realizacion de esta prueba coagulométrica
(indicada en el nombre del producto y/o inserto del producto) en plasma
citratado.

METODOLOGIA: deteccién de codgulo, mecinica u dptica.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactive, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacion completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patolégicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

FIBRINGGENO

23,700

det.

PRESENTACION: reactivos para la realizacidn de esta prueba coagulométrica
{indicada en el nombre del producte y/o inserto del producto) en plasma
citratado. El reactivo de fibrindgenoc debera ser liquido listo para usar, ron el
fin de permitir mayor estabilidad y menor posibilidad de causas de errores
preanaliticos

METODOLOGIA: deteccién de codgulo, mecénica u dptica, principio de Klauss o
Clauss y/o método de deteccidn cuantitativa de fibrindgeno, incluyendo:
modificaciones del método de Clauss o determinacién cuantitativa del
fibrindgeno en plasma.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacion completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patoldgicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.




DOSAJE DE DIMERO
D

9,600

det.

PRESENTACION: reactivos para la determinacién cuantitativa de Dimero D en
plasma, sin interferencia por factor reumatoideo en concentraciones hasta
1,000 Ul/mL a més (se aceptara también reactivos con limites mayores). El
reactivo de Dimero D deberd tener una capacidad de ser libre de interferencia
de factor reumatoideo hasta por lo menos 1000 U/L, Cahe sefialar que se
aceptaran reactivos con capacidad de procesamiento sin interferencia de
factor reumatoideo mayor a 1080 U/L.

METODOLOGIA: cualquier método aprobado por FDA. Se aceptard también
metodologias que tengan aprobacion de Certificacién Europea o CE.
ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, ytodos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacién completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patoldgicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
volumen muerto propio de ios procesos automatizados.

REACTIVQ
ANTICOAGULANTE
LOPICO

2,400

det.

PRESENTACION: reactivos para la determinacién de anticoagulante Idpico en
plasma.

METODOLOGIA: deteccién de codgulo, mecénica u dptica. Principio del veneno
de vibora, con reactivos de deteccién y confirmacion. Se aclara que la cantidad
de pruebas de anticoagulante lUpico para confirmacién serd de un 20% del total
de pruebas de anticoagulante 1Gpico screening. Se deberd entregar reactivo de
anticoagutante Iupico tanto de screening o tamizaje y también el reactivo
confirmatorio de acuerdo a la metodologia del fabricante.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacion completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patolégicos.

Se deberd entregar como accesorio un plasma poot normal comercial con la
finalidad de estandarizar los procedimientos de mezclas y poder diferenciar
entre una deficiencia de factores de la coagulacion y la presencia de
anticoagulantes circulantes.

Se aceptaré también ofertas gue no cuenten con pool comercial; sin embargo,
en ese caso, el proveedor deberd correr con |as pruebas adicionales necesarias
para validar el pool de plasma preparado en laboratorio a través de |as pruebas
adicionales de tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial
activada, fibrinégeno, factor 8 y factor 9 como minimo, asi como también con el
material como crioviales, tips y pipetas. Esto en concordancia a las
recomendaciones de las guia CLSI H60 para pruebas de anticoagulante ldpico.
NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

PAQUETE 2

DOSAIE DE
PROTEINA S
FUNCIONAL O
ACTIVADA

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para el dosaje de la actividad de la proteina S.

METODOLOGIA: detecciton de codgulo, mecanica u dptica.

ACCESCORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del

reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan {a

realizacién completa de la prueba incluyendo controles diarics normales y

patologicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se onsidgrarg el
\ \

velumen muerto propio de los procesos automatizados. \ \

Y
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DOSAJE DE
RESISTENCIA A LA
PROTEINA C

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para el dosaje de resistencia a la proteina C.
METODOLOGIA: deteccién de codgulo, mecanica u dptica. Se aceptard también
como metodologia la metodologfa cromogénico siempre y cuando este logre
medir la actividad de la Resistencia de la Proteina C.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacion completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patoldgicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
volumen muerto propic de los procesos automatizados.

DOSAJE DE
PROTEINA C
FUNCIONAL O
ACTIVADA

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para el dosaje de la actividad de la proteina C.
METODOLOGIA: deteccidn de codgulo, mecanica u dptica. Se aceptard también
a la metodologia cromogénico siempre y cuando este logre medir la Actividad
de la Proteina C.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacion completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patoldgicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerard el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

10

DOSAJE DE
PLASMINOGENO
FUNCIONAL

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para el dosaje de la actividad de plasmindgeno.
METODOLOGIA: deteccién de codgulo, mecanica u dptica. Se aceptara también
la metodologia cromogénico, siempre y cuando ésta logre medir la actividad del
Plasmindgeno.

ACCESORIOS: equipos automatizados de [a misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacidn completa de |a prueba incluyendo controles diarios normales y
patolégicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerard el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

11

DOSAIE DE FACTOR
VON WILLEBRAND

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para el dosaje de Factor Von Willebrand.
METODOLQGIA; inmunoturbidimétrica.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacidn completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patologicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerars el
volumen muerte propio de los procesos automatizados.




12

DOSAIE ACTIVIDAD
DEL COFACTOR DE
RISTOCETINA

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para la determinacién de la actividad del cofactor
ristocetina del Factor Von Willebrand. Se aceptara también como reactivo para
el Cofactor de Ristocetina del Factor de Von Willebrand el reactivo: Dosaje de
1a actividad de unién de Factor Von Willebrand al FVII por
enzimoinmunoensayo, aceptandase de acuerdo a su metodologia.
METODOLOGIA: inmunoturbidimétrica.

ACCESORI0S: equipos automatizados de la misma marca del fabricante de!
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacion completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patolégicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

13

DOSAIJE DE
ANTITROMBINA 111
FUNCIONAL

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para la determinacién de 1a actividad de
antitrombina lll.

METODOLOGIA: cromogénico.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacién completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patologicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

14

DOSAIJE DE FACTOR
Vil

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para el dosaje de Factor ViIl.

METODOLOGIA: Deteccidn del codgulo, mecénica u dptica.

ACCESORIQS: equipos automatizados de la misma marca de! fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacidn completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patocldgicos.

NOTA: dentro del rendimiente de cada frasco de reactivo no se considerars el
volumen muerto propio de los procesos automatizados.

15

DOSAJE DE FACTOR
iX

1,800

det.

PRESENTACION: reactivos para &l dosaje de Factor IX.

METODOLOGIA: Deteccién del codgulo, mecdnica u éptica.

ACCESORIOS: equipos automatizados de la misma marca del fabricante del
reactivo, y todos los reactivos y materiales adicionales que permitan la
realizacion completa de la prueba incluyendo controles diarios normales y
patolégicos.

NOTA: dentro del rendimiento de cada frasco de reactivo no se considerara el
voiumen muerto propio de los procesos automatizados.




Para todos los reactivos que conforman los paquetes:

a. Las cantidades de reactivos solicitadas en el cronograma de entrega constituyen pruebas efectivas, es decir no incluye
reactivo para calibraciones, controles, ni verificacion de métodos o de linealidad.

b. Tiempo de expiracién: mayor o igual a seis (06} meses a partir de la fecha de entrega e ingreso al almacén. Se aceptara reactivo
con tiempo de expiracion menor, de hasta tres (03} meses, acompafiado de carta de compromiso de canje, el mismo que deberd
hacerse efectivo, de manera automatica por parte del proveedor y sin costo alguno para la Entidad, desde treinta (30) dias hasta
siete (07) dias antes del vencimiento del producto.

c. Accesorios: entrega de: calibradores {de acuerde a metodologia del fabricante} incluyendo formato {inserto del calibrador y/u
otro documento emitido por el fabricante) que asegure la trazabilidad del material de referencia; controles; consumibles y
complementos necesarios en cantidad suficiente para el adecuado procesamiento de las muestras y controles de calidad. Estos
deben ingresar junto con la entrega de reactivos segin cronograma.

d. Los reactivos e insumos necesarios para las calibraciones,controles de calidad interno (primera o tercera opinidn), programa de
control de calidad interlaboratorial (primera o tercera opinidn} deben entregarse en cantidad suficiente y junto con [a entrega de
reactivos del cronograma de licitacién {no constituyen parte de éste). La entrega de los controles de calidad externo (de tercera
opinién) deben realizarse de manera mensual, En caso de que el laboratorio utilice mayor nlmere de reactivos ¢ insumos gue 1o
entregado con motivo de controles y calibraciones, éstos deben ser repuestos en la proxima entrega correspondiente, asi mismo
los reactivos gastados por fallas del eguipo.

e. Controles de calidad: desde el inicio de contrato hasta Ia finalizacidn del mismo, de acuerdo a lo siguiente:

e.1.Control de Calidad Interno (de primera o tercera opinidn), diario, en todos los niveles de control correspondientes para cada
reactivo. Conservar el mismo lote de tontroles por un tiempo mayor o igual a 03 meses.

e.2. Programa de Control de Calidad interlaboratorial (de primera o tercera opinidn), diario, a tiempo real, en todos los niveles de
control correspondientes para cada reactivo. Conservar el mismo lote de controles por un tiempo mayor o igual a 03 meses, El
mismo material de control interno podra ser utilizado para el programa de control interlaboratorial. Para el caso del
anticoagulante ldpico el control interlaboratorial en tiempo real sera opcional.

beherad acreditarse control interlaboratorial con un reporte de control interno interlaboratorial emitido a nombre de unicliente
de territorio nacional can el fin de garantizar al drea usuaria gue el control Interlaboratorial cuenta con un grupo par suficiente
que permita funcionalidad con el uso de esta caracteristica.

Se aceptara control de calidad interlaboratorial de primera o tercera opinion, diario a tiempo real o diario con reporte mensual.

f.3. Control de Calidad Externo {de tercera opinidn), mensual, o de acuerdo al cronograma del fabricante, elegido por el drea
usuaria, que cumpla con certificacién internacional: 1ISO 13485 y/o 1SO 17043). Se aceptaré para anticoagulante lipico, entrega de
control externo cada 03 meses. Se aclara que se deberd cumplir con [a entrega de Programas de Control de Calidad Externo tanto
para el Paquete 1y 2. Para las pruebas del Paguete 1 se debera entregar Programa de Control Externo con frecuencia de entregas
mensuales, para el caso del Paguete 2 se aceptard Programa de Control Externo con frecuencia de entregas de acuerdo a ¢ada
fabricante de control externo.

~




le. Aplicacion de protocolos de! CLSI: EP15: para verificacion del desempefio de un método de medicidn (EP15-A3) o EP12:
evaluacién del rendimiento de la prueba cualitativa, segiin corresponda. Ademés de linealidad (EF06-A): la prueba de linealidad
sera obligatoria para la prueba de fibrindgeno. La aplicacién del protocolo EPL5-A3 0 EP12, segln corresponda, debe realizarse
anualmente o en caso se presenten problemas recurrentes con los controles de calidad, y de acuerdo a la solicitud de! Area de
Calidad def Departamento de Patologia Clinfca y Banco de Sangre. El protocolo de linealidad EPOS-A se realizara solo una vez.
Debe proporcionarse todos los consumibles y reactivos necesarios para su ejecucion. No forman parte de los consumibles ni
reactivos gue deben entregarse en el cronograma propuesto. £} postor debe contar con un personal capacitado para poder
realizar estos protocolos .

h. Debe entregarse las siguientes guias del CLSI: AJEP15-A3: User Verification of Precision and Estimation of Bias - Third edition, B)
[EP12: Evaluation of Qualitative, Binary Output Examination Performance, 3rd Edition, C) EP06-A: Evaluation of the Linearity of
Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline.

1. Debe entregarse conservadoras de reactivos de laboratorio en cesion en uso, para la conservacidn de los reactivos adjudicados
en caso requiriesen, con capacidad de almacenamiento suficiente para stock de seis (06} meses, con referencia al cronograma de
entregas. La conservadora de reactivos debe cumplir con los estdndares internacionales de calidad y cuidado del medio ambiente.
La conservadora de 2°C a 8°C debers tener una capacidad ne menor de 250 L con control automatico de lectura,

j. Se aceptard también equipos automatizados de marca distinta de los reactivos siempre y cuando se demuestre a través de
documentacién del fabricante de los reactivos que estos han sido validados para ser usados en los equipos ofertados.

k. Software de gestién de laboratorio: Instalacidn, implementacién, desarrollo y puesta en marcha de software de gestion de
laboratorio con capacidad de conexién e interfase para todos los equipos automatizados del Departamento de Patologia Clinica y
Banco de Sangre.

|. Debe entregarse uha ; i P
en-gmuLt—éme—(ﬁbes—ee-n—eﬁmte—l—?mL-} con garantla de funcnonamlento por eI tiempo de duramén del contrato. La centrtfug ade
tubos deberd ser no refrigerada y con capacidad de 48 tubos primarios y/o se aceptard también dos (02} centrifugas con
capacidad de 24 tubos primarios cadla una. Las caracteristicas de las centrifugas deben permitir trabajar en laboratorio clinico
de alto fiujo de trabajo durante todo el periodo de contrato.

m. Los equipos asociados en cesién en uso deben contar con cronograma de mantenimiente preventivo durante el tiempo de
duracién del contrato y con mantenimiento correctivo ante la necesidad del usuario.

Sistema de Adquisicion y manejo de datos {muestras y resultados)

Un sistema independiente para cada equipo que incluye todo el hardware y software necesario para cumplir con io siguiente:
Programa de Registro de la muestra ingresada en el drea de pre analitico y analitico del laboratorio mediante lectura de su codigo
de barras {en formato del sistema de laboratorio) con opcién a ingreso manual del cédigo de la muestra para asegurar adecuada
razabilidad de la muestra.

De la misma manera, el software tiene que ser capaz de cumplir con los requerimientos necesarios para una adecuada gestion de
laboratorio, tales como: mostrar controles de calidad internos en gréfica de Levey-lennings, mostrar la trazabilidad de las
muestras, visualizacién de los histéricos por paciente o por muestra, capacidad de generar estadistica diaria y mensual par prueba
realizada, asi como estadisticas de pruebas realizadas, rechazadas o con error, entre otras necesidades del drea usuaria.

En el momento del registro de la muestra, debe ofrecerse las opciones para el registro de las pruebas mencionadas en el paguete
1y 2 asociadas a la muestra.

Asimismo, en el momento del control de la muestra, debe adquirirse desde el Sistema del Laboratorio (LIS) las érdenes
mencionadas arriba y os siguientes datos relacionados a la muestra: nombre del paciente, sexo, edad, nimero de historia clinica
y procedencia. Este paso no debe interferir ni bloquear el flujo de las muestras y en caso de desconexion det LIS ajena al
proveedor, tos datos podran ser completados mds tarde al superarse la interrupcién.




Los datos de una muestra registrada incluyen: fecha y hora del registro, identidad de la muestra (cddigo de barras), orden de
trabajo y condicién actual de la muestra / resultados (CONTROLADA, RECHAZADA, CON RESULTADOS, VALIDADA Y TRANSMITIDA
AL LIS) y observaciones. La candicion actual de la muestra debe ser actualizada automaticamente (a excepcién del estado o
condicién de muestra de rechazado y las observaciones, que deben ser ingresadas de forma manual por el usuario).

Para referirse a la condicién de la muestra en seguimiento, se acepta los términos utiliados por el fabricante, sin embargo, se
detallan la definicién de los términos requeridos por el drea usuaria, a ser cumplidos por el proveedor:

Controlada: La muestra ha sido recibida e ingresada por el usuario al sistema local manejado por el proveedor.

Rechazada: La muestra ha sido marcada como inapropiada para continuar con su procesamiento analitico y/o aceptar o validar
los resultados obtenidos en el andlisis, por lo que el sistema local queda a la espera de una nueva muestra.

Con resultados: La muestra ya tiene resultados listos para ser revisados y validados por el usuario.

Validada: Los resultados de la muestra han sido revisados y validados por el usuario en el sistema local y estdn aptos para ser
transmitidos ai LIS.

Transmitida al LIS: Los resultados validados por el usuario han sido transferidos al Sistema de Laboratorio de la Institucién (LIS)
Observaciones: Comentarios realizados por el usuario en relacién con la muestra,

El analizador procesara cada muestra de acuerdo con |a orden de trabajo ingresada en el momento del control de la muestra.

Programa de manejo de resuitados que incluye lo siguiente:

Registro automatico y en tiempo real de los resultados arrojados por el analizador en una base de datos local independiente al
Sistema Informatico del Hospital.

Visualizacién desde las estaciones de trabajo (PCs) de todos los pardmetros de |os resultados recibidos del analizador, con
resaltado de los valores patclogicos (a ser establecidos por el usuario) para su correspondiente revisidn, edicién en casos
requeridos {texto para valores por encima del limite y/o resultados de anticoagulante l(pico) y validacién, Para la validacidn se
debe considerar la opcion de ingresar los cddigos de los pacientes mediante lectura de codigos de barras y no sélo manual,

Los resultados validados deben ser guardados en una base de datos local diferente, incluyendo ademds usuario, fecha y hara de
validacién. Asimismo, el sistema debe ser capaz de imprimir estos resultados en formato de texto establecido por el usuarjo; esta
impresién debe contener el cddigo de barras de la muestra.

Transmision de Jos resultados validados al Sistema Informatico del Laboratorio del Hospital (LIS) para lo cual el postor ganador
deberd coordinar y adecuarse a lo dispuesto por la Oficina de Informatica del Hospital. Los resultados validados transmitidios al LIS
deben ser marcados con tal condicion.

[Hardware minimo requerido:

Cuatro {04} lectores de cédigo de barras y dos [02) estaciones de trabajo con monitores de 24 pulgadas {una para cada equipo,
respectivamente), debe contener la base de datos de resultados ya validados, debe estar conectada al Sistema Hospitalariy debe
contar con una cuenta de correo electronico activa durante todo el tiempo que dure el contrato,

Se considera la siguiente documentacién para la acreditacion de [as especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en
cesién de uso: Folletos o insertos, o instructivos o catélogos, o manuales o brochure o cartas y/fo documentas emitidos por el
fabricante. La presentacion de cartas emitidas por el fabricante servira para complementar la informacién. La acreditacifin serd
la siguiente:

- Reactivos: presentacion, metodologia

- Eguipos: caracteristicas 1, 2, 3, §, 12, 16, 17 v 19 previstas en las especificaciones técnicas del equipo que forman parte del
requerimiento,

Las demas especificaciones téenicas serdn acreditadas con ef anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiente de especificgéciones
técnicas. e




ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS ASOCIADOS

EQUIPO ANALIZADOR COAGULOMETRICO: UNDOS (02) EQUIPOS

Analizador coagulométrico automatizado con capacidad de conectarse a un Sistema Automatizado de
Laboratorio.

El laboratorio cuenta con ] Sistema automatizado de Laboratorio, 2l cual posee las siguientes
caracteristicas: Sistema abierto {esto es que permite la conexion de diversos modelos de equipos de
diversos fabricantes y marcas) en formato de banda, el cual cuenta con los mddulos de ingreso de
muestras, médulo destapador de tubos, médulo retapador de tubos, modulo de salida, que gptimizan los
procesos de ffujo del laboratorio y eliminan los pasos manuales. Como minimo debera conectarse al
sistema automatizado de laboratorio el analizador ofertado que corresponde al paquete 1.

Analizadores coagulométricos con capacidad de procesar las pruebas mencionadas en el paquete 1y en el
paguete 2.

Los analizadores deberdn tener |2 capacidad de procesar tanto las pruebas descritas en el paquete 1y
paquete 2, taso contrario, la oferta serd no admitida. Asimismo se aclara que se debera ofertar 01
analizador para cada paquete, los cuales deberdn ser del mismo modelo y/o performance.

Los dos analizadores deberan ser compatibles con los reactivos tanto del paquete 1y pagquete 2.

Antigiiedad: no mayor de un (01) afio de fabricacidn a la fecha de presentacién de ofertas.

Metodologia: deteccion mecédnica u éptica del codgulo, inmunoturbidimetria. Se aceptard también
metodologia inmunoclogica.

UPS con autonomia de 30 minutos.

Operacion del equipo a 220 voltios / 60 Hz

~eh|wn f -]

Con capacidad de lectura de cédigo de barras de muestras en tubo primario.

Con capacidad de lectura de cédigo de barras de reactivos, controles, calibradores y soluciones de limpieza,
la lectura de cédigo de barras para la solucién de limpieza es opcional. £l procedimiento de lectura de cédigo
de barras puede realizarse en bloque en el analizador en la bandeja de entrada o cajon de muestras o rotor
de muestra (opcional).

Sistema de interfase bidireccional con el sistema informatico del Laboratorio, incluye hardware y software.

10

Flexibilidad para reprogramar una prueba en cualquier momento, a las muestras ubicadas en la bandé¢ja de
entrada, y/o cajon de muestras y/o rotor de muestras, incluye también la accion de afadir peticiones en
cualquier momentao.

11

Acceso randomizado de muestras y reactivos, de acuerdo al sistema propio del fabricante.

12

Capacidad minima para 50 o mas muestras a bordo. Se aceptara también adaptador para tubos de
microcentrifuga o copas.

13

El postor ganador debera instalar un sistema de aire acondicionado si su equipo lo requiere, no se acapta
uso de ventiladores externos al equipo.

13

Todo sistema de computo e impresion debera ser abastecido con los insumos necesarios para su uso, como
impresoras, papel, tinta para impresora, etc.

15

Coagulémetro: adaptador para tubos de microcentrifuga (tubos Eppendorf o similar) para proceso
totalmente automatizado.

16

Sistema de posicionamiento automatico de muestras y reactivos de acuerdo al sistema propio de cada
fabricante.

17

Sistema de ingreso de reactivos por gradilla / rack/ cassette / portatubos o similar, con una capacidad
minima de 05 frascos simultaneos, seguido de lectura y posicionamiento automatico.

18

Dilucién automatica de muestras.

19

Coaguldmetro con velocidad de proceso minima de 250 pruebas a mas por hera, en modo T.P. y a tuhbo
abierto (para ambos equipos).




Se considera la siguiente documentacidn para la acreditacién de ias especificaciones técnicas de los reactivos y
equipos en cesién de uso: Folletos o insertos, o instructivos o catdlogos, o manuales o brochure o cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante. La presentacién de cartas emitidas por el fabricante servird para
complementar la informacién. La acreditacién serd la siguiente:

- Reactivos: presentacion, metodologia

- Equipos: caracteristicas 1, 2, 3, 8, 12, 16, 17 y 18 previstas en las especificaciones técnicas del equipo que
forman parte del requerimiento.

Las demads especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracién Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Las analizadores a ofertar deberdn contar con un mddulo de pre analitica que detecte los niveles de
interferencia asi como los niveles de llenado de tubos de muestra.
Los analizadores deberdn contar con capacidad de perforacién de tubos de muestra, asi como también deberan

tener capacidad de trabajar con muestras en tubo tapa abierta, asi como muestras e crioviales y muestras
pediatricas.
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