PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1

Nro. de convocatoria: 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/caédigo : 20601065691 Fecha de envio : 15/10/2024
Nombre o Razoén social :  RAPIDIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 15:37:23

Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En cuanto a las caracteristicas técnicas del anti core dice:

Quimioluminiscencia convencional no competitiva

La mayoria de las marcas poseen metodologia competitiva para esta prueba, por lo que limitar la participacion a
exclusivamente metodologia no competitiva limita la participacion y viola el principio de libertad de concurrencia que rige
las contrataciones con el estado

Solicitamos amablemente al comité AMPLIE el requerimiento y acepte metodo comepetitivo o no competitivo, para no
impedir la participacion de postores

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 1 Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

art 2 ley de contrataciopnes con el estado inciso a principio de libertad de concurrencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, CON LA FINALIDAD DE PERMITIR UNA
MAYOR PARTICIPACION DE POSTORES, ACOGE SU OBSERVACION, Y ADICIONARA EN LA METODOLOGIA DEL
ANTI CORE, QUE ESTA SEA COMPETITIVA Y NO COMPETITIVA. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA
EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM N° 2

DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA .- 2.1.- HEPATITIS B ANTICUERPO ANTI-CORE TOTAL.- ¢ ¢
METODOLOGIA:

Quimioluminiscencia convencional no competitiva y competitiva
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20601065691 Fecha de envio : 15/10/2024
Nombre o Razén social :  RAPIDIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 15:37:23
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En cuanto a las caracteristicas técnicas del reactivo de sifilis dice:

el inserto del reactivo debe indicar resultados de sensibilidad y especificidad, siendo los de especificidad en donantes de
sangre.

ello quiere decir que si no esta dentro del inserto esa informacion el postor no podria participar en el procedimiento de
seleccion, ello violaria el principio de libertad de concurrencia que rige las contrataciones

Solicitamos amablemente al comité de seleccién en coordinacién con el usuario AMPLIE el requerimiento y se permita
sustentar esta informacién con algun otro documento.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3 Literal: 1 Pagina: 35
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

art 2 ley de contrataciones con el estado inciso a principio de libertad de concurrencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACOGE SU OBSERVACION Y
ADICIONARA COMO DOCUMENTO PARA ACREDITAR LA SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DEL REACTIVO DE
ANTICUERPO ANTI TREPONEMA PALLIDUM, AL PROTOCOLO DE ANALISIS. LA REFERIDA MODIFICACION SE
EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM N° 2

DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA.- ANTICUERPO ANTI-TREPONEMA PALLIDUM TOTAL:¢, El inserto y el
protocolo de andlisis del reactivo debe indicar resultados de sensibilidad y especificidad, siendo los de especificidad en
donantes de sangre.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20601065691 Fecha de envio : 15/10/2024
Nombre o Razén social :  RAPIDIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 15:37:23
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

En las especificaciones técnicas de todos los reactivos se solicita que también puedan procesarse en muestras de sangre
con CPD, esta no es la muestra optima para el procesamiento de estos analitos, ademas que solo una marca posee la
capacidad de procesar estos analitos con CPD, mantener esta caracteristica viola el principio de libertad de concurrencia
gue rige las contrataciones

Solicitamos amablemente al comité de seleccidn en coordinacién con el usuario AMPLIE el requerimiento al considerar
CPD como opcional

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3 Literal: 1 Pagina: 32

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

art 2 ley de contrataciopnes con el estado inciso a principio de libertad de concurrencia

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, NO ACOGE SU OBSERVACION DEBIDO
QUE LA MUESTRA BIOLOGICA EN SUERO Y/O PLASMA PUEDEN PROCESARSE EN EDTA, HEPARINA O CPD,
CUMPLIENDO CON METODOLOGIAS QUE PERMITAN EL CUMPLIMIENTO DE PROTOCOLOS, FRENTE A UN
RESULTADO REACTIVO DEL DONANTE (GESTION DE RIESGO)

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20601065691 Fecha de envio : 15/10/2024
Nombre o Razén social :  RAPIDIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 15:37:23
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En cuanto a las caracteristicas del equipo en cesion en uso dice:

Lectores de cddigos de barras para reactivos y tubos primarios

No todas las marcas trabajan con cédigo de barras para la deteccion de reactivos algunas trabajan con radiofrecuencia la
cual cumple la misma funcion, excluir esta metodologia limita la participacion de los postores y viola el principio de libertad
de concurrencia

Solicitamos al comite AMPLIE el requerimiento y acepte lector de codigo de barras y/o radiofrecuencia para reactivos

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3 Literal: 1 Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

art 2 ley de contrataciopnes con el estado inciso a principio de libertad de concurrencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, CONSIDERA QUE DENTRO DE LAS
CARACTERISTICAS DEL EQUIPO, DEBE ACEPTARSE CON LECTOR DE CODIGO DE BARRAS Y/O
RADIOFRECUENCIA, PARA LOS REACTIVOS Y TUBOS PRIMARIOS. LA REFERIDA MODIFICACION SE
EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM N° 2

DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA.- ANALIZADOR INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE
QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE ¢ ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS.- ¢ 6.
CARACTERISITCAS: ¢ .- Lectores de codigo de barras y/o radiofrecuencia, para los reactivos y tubos primarios.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20601065691 Fecha de envio : 15/10/2024
Nombre o Razén social :  RAPIDIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 15:37:23
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En cuanto a las caracteristicas del reactivo dice:

estabilidad del reactivo minimo 30 dias

La mayoria de las marcas presentes en el mercado poseen estabilidad de reactivo de 28 dias, mantener la caracteristica
de 30 dias limita la paticipacion de postores y marcas y viola el principio de libertad de concurrencia

Solicitamos amablemente al comité AMPLIE el requerimiento a estabilidad del reactivo minimo 28 dias, para no impedir la
participacion de postores

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3 Literal: 1 Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

art 2 ley de contrataciopnes con el estado inciso a principio de libertad de concurrencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, CONSIDERA QUE DENTRO DE LAS
CARACTERISTICAS DEL EQUIPO, DEBE ACEPTARSE: ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS A BORDO NO MENOR
DE VEINTIOCHO (28) DIAS. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

APITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM N° 2

DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA.- ANALIZADOR INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE
QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE ¢ ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS.- ¢ 6.
CARACTERISITCAS: ¢.- Estabilidad de los reactivos a bordo: no menor de veintiocho (28) dias.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.

Pagina 18

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta para el item paquete 1.

e) Fichas técnicas, folletos, insertos e instructivos del producto en idioma al espafiol o traducidas por traductor certificado
en caso sea manufacturador extranjero para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, en el
caso de reactivos: presentacion y metodologia

En referencia a los puntos a acreditar, solicitamos al comité en coordinacion con el area usuaria que aceptara cartas
aclaratorias y/u otro documento, Gnicamente como complementario y/o solo para temas aclaratorios y no para sustentar
todas las especificaciones y/o caracteristicas solicitadas.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: e Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE LAS CARTAS
ACLARATORIAS Y/U OTRO DOCUMENTO SERAN ACEPTADOS, UNICAMENTE COMO COMPLEMENTARIOS Y/O
SOLO PARA TEMAS ACLARATORIOS Y NO PARA SUSTENTAR TODAS LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS. LA
REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il.- DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.- 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ...e) Fichas técnicas, folletos, insertos o
instructivos del producto en idioma espafiol o traducidas por traductor certificado en caso sea manufacturador extranjero
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, en el caso de reactivos: presentacion y
metodologia.

Se aceptaran cartas aclaratorias y/u otro documento, Unicamente como complementarios y/o solo para temas aclaratorios,
y no para sustentar todas las especificaciones técnicas.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.

Pagina 18

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta para la admision de la oferta para el item paquete 1.

e) Fichas técnicas, folletos, insertos e instructivos del producto en idioma al espafiol o traducidas por traductor certificado
en caso sea manufacturador extranjero para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, en el
caso de reactivos: presentacion y metodologia

En referencia a los documentos complementarios (Ficha Técnicas y/u otros documentos) que serviran para acreditar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas, solicitamos al comité en coordinacién con el rea usuaria aclare y precise
gue debe ser emitido por el fabricante legal y/o duefio de la marca y/o especialista técnico autorizado por el fabricante.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: e Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE LOS DOCUMENTOS
COMPLEMENTARIOS CONTENIDOS EN EL LITERAL E) DE LA ADMISIBILIDAD (PAGINA 18), DEBEN SER EMITIDOS
POR EL FABRICANTE LEGAL Y/O DUENO DE LA MARCA Y/O ESPECIALISTA TECNICO AUTORIZADO POR EL
FABRICANTE. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES

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

CAPITULO Il.- DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.- 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ...e) Fichas técnicas, folletos, insertos o
instructivos del producto en idioma espafiol o traducidas por traductor certificado en caso sea manufacturador extranjero
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, las cuales deben ser emitidos por el fabricante
legal y/o duefio de la marca y/o especialista técnico autorizado por el fabricante. En el caso de reactivos: presentacion y
metodologia.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

3. Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.

Pagina 19

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta para la admision de la oferta para el item paquete 1.

f) Copia simple del Protocolo de analisis y/o Certificado de Analisis

g) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Solicitamos al comité en coordinacién con el &rea usuaria aclare y precise que, que la presentacion de Copia simple del
Protocolo de andlisis y/o Certificado de Analisis y del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), al ser
documentos regulatorios, deberan ser presentados en forma obligatoria solo del bien principal (Reactivos).

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: f Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE LOS DOCUMENTOS DE ADMISIBILIDAD: CBPM Y CERTIFICADO DE
ANALISIS SERAN DE PRESENTACION OBLIGATORIA SOLO PARA EL BIEN PRINCIPAL: REACTIVOS, DENTRO DEL
CUAL SE ENCUENTRA CONSIDERADO: DILUYENTES, CELULAS Y CONTROL INTERNO. LA REFERIDA
ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il.- DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.- 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta.- ¢f) Copia simple del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM, para fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del
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 emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segin normativa vigente. Entiéndase
gue la exigencia . del referido Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), es para todo aquel que tenga
interaccion directa con la muestra del paciente y al insumo que permite validar el resultado de la prueba (incluye
diluyentes, control interno y células) i) Copia simple del Certificado de Registro S
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.

Pagina 19

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta para la admision de la oferta para el item paquete 1.

g) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para el caso de certificado emitidos en el extranjero que no
consigne fecha de vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de su emision.
Con el objetivo de fomentar una mayor pluralidad de postores, solicitamos al comité en coordinacién con el &rea usuaria
precise que; para la admision de la oferta, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) debe encontrarse
vigente, por lo que suprimira la exigencia de antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de su emision.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: |l Literal: g Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE CON LA FINALIDAD DE PERMITIR LA LIBRE COMPETENCIA'Y LA
PARTICIPACION DE POSTORES, SE MANTENDRA QUE LAS BPM EMITIDOS EN EL EXTRANJERO QUE NO
CONSIGNEN FECHA DE VIGENCIA, DEBEN TENER UNA ANTIGUEDAD NO MAYOR DE DOS (2) ANOS A PARTIR DE

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:

Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il REQUERIMIENTO

Pagina 24

ESPECIFICACIONES TECNICAS

DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA

Determinacion del grupo sanguineo globular ABO- Rh y sérico

Presentacién: Reactivos o Tarjeta o cassette sellada equivalente a una prueba; para la identificacion de Grupos
Sanguineos debe incluir como minimo anti- A, anti -B, anti AB y anti- D, control y prueba inversa que incluya la deteccion
de A1 Y B en empaque adecuado. Adicionalmente, se aceptara Anti- AB de manera opcional.

Al respecto debemos mencionara que, el antisuero anti AB tiene la capacidad detectar subtipos A como el A2, A3y el Ax,
los cuales pueden reaccionar positivamente mejor con el antisuero anti AB en comparacion con anti A 'y lo mismo para los
subtipos B, garantizando una correcta tipificacién del grupo sanguineo de los donantes y pacientes.

A fines de no incurrir en interpretaciones erradas solicitamos al comité de seleccion en coordinacion con el area usuaria
aclare y precise que; para la determinacion del grupo sanguineo globular ABO- Rh y sérico, debe incluir como minimo el
antisuero anti AB.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 1.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION, CONSIDERA QUE EN LA DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO GLOBULAR
ABO-Rh Y SERICO, EL ANTISUERO ANTI AB DEBE SER OPCIONAL, CON LA FINALIDAD DE PERIMITIR LA MAYOR
PARTICIPACION DE POSTORES SIN IMPONER LIMITANTES AL PROCESO DE SELECCION.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cédigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il REQUERIMIENTO

Pagina 27

ESPECIFICACIONES TECNICAS

DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA

Determinacion de rastreo de anticuerpos irregulares

PRESENTACION:Reactivos 0 Tarjeta o cassette sellada para deteccion e identificacion de anticuerpos, la cual debe
contener Antiglobulina Huamana poliespecifica :Anti IgG y Complemento (C3d). Solucion LISS, Células Pantalla (I, II, )
para el rastreo de anticuerpos irregulares. Panel de once (11) celulas a mas celulas par identificacion de anticuerpos
irregulares, ambas deben incluir el antigeno Diego(a+) dentro o fuera del kit ¢,

Solicitamos al comité de seleccién sirva precisar que; las Células Pantalla (I, Il, Il) para el rastreo de anticuerpos
irregulares. Panel de once (11) células a mas células para identificacion de anticuerpos irregulares mencionadas seran
entregadas como accesorios del bien principal con cada orden de compra.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 1.5 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE EN EL REACTIVO DE
RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, LAS CELULAS PANTALLA (I, II, 1ll) PARA EL RASTREO DE
ANTICUERPOS IRREGULARES. EL PANEL DE ONCE (11) CELULAS A MAS CELULAS PARA IDENTIFICACION DE
ANTICUERPOS IRREGULARES SERAN ENTREGADOS COMO ACCESORIOS DEL BIEN PRINCIPAL CON CADA
INTERNAMIENTO. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO IlI

REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1

DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA .- 1.2 Descripcion de los bienes.- 1.5 DETERMINACION DE RASTREO DE
ANTICUERPOS IRREGULARES: PRESENTACION:

Reactivos o Tarjeta o cassette sellada para deteccién e identificacion de anticuerpos, la cual debe contener Antiglobulina
Humana poliespecifica: Anti IgG y Complemento (C3d). Solucion LISS. Las Células Pantalla (I, Il y Ill) para el rastreo de
anticuerpos irregulares y el Panel de ONCE (11) a mas células para la identificacion de anticuerpos irregulares, seran
entregadas como accesorios del bien principal en cada internamiento; ambas deben incluir el antigeno Diego (a+) dentro
o fuera del kit. La vigencia de las células sera no menor de 21 dias a partir de la fecha de entrega.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cédigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il REQUERIMIENTO

Pagina 24

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO PARA
INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO

5. Procesamiento de datos: Interno, Hardware necesario para para implementacion del softwareg (..)¢,

De la revision de las especificaciones técnicas entendemos que el SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO PARA
INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO, debe tener la capacidad de conexion y/o interfaz al LIS y/o software de
gestién de banco de sangre actualmente instalados, por lo que el postor que obtenga la buena pro asumira todos los
costos.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 5 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE EN EL EQUIPO
SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO PARA INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO, DEBE TENER
CAPACIDAD DE CONEXION Y/O INTERFAZ AL LIS Y/O SOFTWARE DE GESTION DE BANCO DE SANGRE,
ACTUALMENTE INSTALADOS, ASUMIENDO EL POSTOR QUE OBTENGA LA BUENA PRO TODOS LOS COSTOS. LA
REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES

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

CAPITULO 1ll

REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1

DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA 1.2 Descripcion de los bienes.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL
EQUIPO SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO (MODULAR) PARA INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE
USO: ¢ 5. Procesamiento de datos:

Interno: hardware necesario para la implementaciéon completa del software: computadora (s), impresora(s), con
capacidad de archivo de datos por el periodo de compra, con copia de seguridad (back up: resultados, resultados
historicos, control de calidad, estadistica). Debe tener capacidad de conexion y/o interfaz al LIS y/o software de gestién de
Banco de Sangre, actualmente instalados, asumiendo el postor que obtenga la buena pro todos lols costos.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

Se menciona en:

SECCION ESPECIFICA. Capitulo Il REQUERIMIENTO

Pagina 30 - 31

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO PARA
INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO

De la revision de las especificaciones técnicas DEL EQUIPO SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO PARA
INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO observamos que, no se precisa que puntos deber ser acreditados, por lo
que solicitamos al comité en coordinacion con el area usuaria aclare que, solo se acreditara: Tipo, Metodologia y
Performance.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 1-10 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE EN CONCORDANCIA CON
LOS DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA DECLARAR LA ADMISIBILIDAD, CONSIDERADOS
EN EL LITERAL E) PARA EL CASO DE ACREDITAR EL EQUIPO DE INMUNOHEMATOLOGIA, SE CONSIDERARA EL
TIPO, METODOLOGIA Y PERFORMANCE. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE

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

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION. ...2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ¢,. €) Fichas técnicas, folletos, insertos o
instructivos del producto en idioma espafiol o traducidas por traductor certificado en caso sea manufacturador extranjero
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, en el caso de reactivos: presentacion y
metodologia. En el caso del equipo de inmunohematologia: Tipo, metodologia y performance.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cédigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:

ITEM 2.2.1 documentacién de presentacién obligatoria literal SUB-ITEM 2.2.1.1 documentos para la admision de la oferta
para el PAQUETE N° 2 en el literal e) fichas técnicas, folletos, insertos o instructivos del producto en idioma espafiol o
traducidas por traductor certificado en caso sea manufacturador extranjero para acreditar el cumplimento de las
especificaciones técnicas solicitadas, en el caso de reactivos: presentacion y metodologia. Para el equipo no menciona
las caracteristicas minimas a sustentar; En ese sentido solicitamos al Comité Especial sefiale que los requisitos minimos
a sustentar para el EQUIPO EN CESION EN USO sean METODOLOGIA, PERFORMANCE, CARACTERISTICAS y
MUESTRA.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: || Literal: e Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE EN CONCORDANCIA CON
LOS DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA DECLARAR LA ADMISIBILIDAD, CONSIDERADOS
EN EL LITERAL E) PARA EL CASO DE ACREDITAR EL EQUIPO ANALIZADOR INMUNOLOGICO, SE CONSIDERARA
LA METODOLOGIA, PERFORMANCE, CARACTERISTICAS Y MUESTRAS. LA REFERIDA MODIFICACION SE
EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES

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

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION. ...2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ¢,. €) Fichas técnicas, folletos, insertos o
instructivos del producto en idioma espafiol o traducidas por traductor certificado en caso sea manufacturador extranjero
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, en el caso de reactivos: presentacion y
metodologia. En el caso del equipo analizador inmunolégico: Metodologia, performance, caracteristicas y muestras.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 15

Consulta/Observacion:

ITEM 2. DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA SUB ITEM 4.1 Descripcion de los bienes, sub items: 2.1, 2.2, 2.3,
2.4,25, 2.6, 2.7 en MUESTRA BIOLOGICA de las paginas 32 al 35, mencionan suero y/o plasma (EDTA, HEPARINA,
CPD), sustentado con el inserto del producto. Considerando el impacto negativo que puede generar el contar con un solo
tipo de muestra bildgica, mala toma de muestra (volumen insuficiente, hemolisis), mala identificacién. solicitamos al
comité especial precisar que el tipo de muestra biolégica sea Suero y Plasma con EDTA, HEPARINA y CPD. Sea
sustentado con el inserto del producto.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 4.1 Pagina: 32

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE PARA LOS REACTIVOS
DE TAMIZAJE, LA MUESTRA BIOLOGICA SERA DE SUERO Y PLASMA CON EDTA, HEPARINA Y CPD. LA
REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO 1ll

REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 2.- DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA.- SUB ITEMS 2.1, 2.2, 2.3, 2.4,
2.5,2.6Y 2.7.- ;. MUESTRA BIOLOGICA:

Suero y/o plasma (EDTA, HEPARINA, CPD), sustentado con inserto del producto.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 16

Consulta/Observacion:

ITEM 2. DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA SUB ITEM 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.5, 2.6, 2.7 en ACCESORIO de las
paginas 32 al 35, solicitan controles internos (dependientes) deben ser controles negativos y positivos y externo. Dentro
del Programa de Evaluacién Externa, hay puntos claves a considerar para una certera interpretacion. Entre ellos, la
cantidad de participantes del grupo par, pues a mayor sea esta, el valor asignado refleja con mayor exactitud al valor
verdadero de la muestra evaluada. Asimismo, es importante considerar la estadistica que se debe de llevar, ya que para
tamizaje son ensayos de naturaleza cualitativa de respuesta continua. En este sentido, y rigiéndonos de manera estricta a
la ISO 13528, solicitamos al comité especial en coordinacién con el area usuaria considerar para el programa de
evaluaciéon externa un grupo par minimo de 30 participantes para los 7 marcadores serologicos, considerando como
grupo par al conformado por participantes de la misma metodologia, ensayo y marca de reactivo ofertado; como punto
crucial para una correcta evaluacion del sistema analitico, la presentacion de estos documentos sea sustentado con los
informes de desempefio en la etapa de presentacién de propuesta.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 4.1 Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE PARA LOS REACTIVOS
DE TAMIZAJE, SE SOLICITARA QUE PARA LA EVALUACION EXTERNA, DEBE REGIRSE A LO ESTABLECIDO EN LA
NORMA ISO 13528. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO IlI

REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 2.- DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA.- SUB ITEMS 2.1, 2.2, 2.3, 2.4,
2.5, 2.6 Y 2.7, ACCESORIOS: Controles internos (dependientes) deben ser controles negativos y positivos; y externo
(regirse conforme a lo establecido en la Norma ISO 13528), complementos necesarios para la ejecucién completa de la
prueba segun indicaciones del fabricante.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 17

Consulta/Observacion:

EN LAS ESPECIFICACIONES DEL ANALIZADOR INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE QUIMIOLUMINISCENCIA
PARA BACO DE SANGRE ¢, ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS ITEM 7 MUESTRA: mencionan suero y plasma
en tubo primario con cédigos de barras y/o copa de muestra. Considerando el impacto negativo que puede generar el
contar con un solo tipo de muestra bilégica, mala toma de muestra (volumen insuficiente, hemolisis), mala identificacion.
solicitamos al comité especial precisar que el tipo de muestra biolégica sea Suero y Plasma con EDTA, HEPARINA y
CPD.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 7 Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE PARA EL ANALIZADOR
INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE QUIMIOLUMINISCENCIA, LA MUESTRA BIOLOGICA SERA DE SUERO Y
PLASMA CON EDTA, HEPARINA Y CPD. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM N° 2

DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA.- ANALIZADOR INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE
QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE ¢, ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS;,.7. Muestra: Suero
y plasma (con EDTA, HEPARINA Y CPD), en tubo primario con cddigo de barras y/o copa de muestra

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 15:51:22
Consulta: Nro. 18

Consulta/Observacion:

ANALIZADOR INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE QUIMIOLMINISCENCIA PARA BACO DE SANGRE ¢
ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS en el item 2 antigiiedad solicitan nuevo, con antigiiedad no mayor cinco (05)
afios, siempre que el software tenga una actualizacion no mayor de dos (02). Sobre ello es importante mencionar que los
factores que afectan el buen funcionamiento de los analizadores dependen en mayor medida del cumplimiento de los
mantenimientos preventivos, asi como el cumplimiento de las condiciones establecidas por el fabricante, es por ello que
solicitamos amablemente al comité especial en coordinacidn con el area usuaria eliminar esta caracteristica o considerar
un equipo con una antigliedad de 8 afios.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 2 Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE SE ACEPTARA QUE EL
EQUIPO ANALIZADOR INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE QUIMIOLUMINISCENCIA, EN LO RELACIONADO A LA
ANTIGUEDAD: NUEVO O CON ANTIGUEDAD NO MAYOR A OCHO (8) ANOS, SIEMPRE QUE CUMPLA CON LAS
SIGUIENTES CONDICIONES:DECLARACION JURADA DE OPERATIVIDAD DEL EQUIPO, MANTENIMIENTO
PREVENTIVO CADA 6 MESES ATODO COSTO POR EL PROVEEDOR Y CON ACTUALIZACION DE SOFTWARE NO
NAYOR DE DOS (2) ANOS. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM N° 2

DETERMINACION INMUNOSEROLOGICA.- ANALIZADOR INMUNOLOGICO AUTOMATIZADO DE
QUIMIOLUMINISCENCIA PARA BANCO DE SANGRE ¢ ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS.- ¢ 2 .
ANTIGUEDAD: : Nuevo o con antigiledad no mayor a ocho (8) afios, en caso de ser mayor debera presentar una
declaracion jurada de operatividad del equipo con mantenimiento preventivo cada 6 meses a todo costo por el proveedor
y con actualizacion de software no mayor de dos (2) afios.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:

ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacion a los documentos que permitirdn la acreditacion de caracteristicas técnicas; solicitamos al comité de
seleccion considere también a los: ¢ folletos o insertos o instructivos o catalogos, 0 manuales o brochure o cartas emitidas
por el fabricante, fabricante real o fabricante legal o duefio de la marca o filial, 0 SUBSIDIARIA de manera indistintay,

Caso contrario, implicaria una vulneracion del principio de libertad de concurrencia, en la medida que no todas las
especificaciones técnicas previstas en las bases se evidenciarian en la folleteria o catalogos, siendo necesaria la emision
de cartas emitidas por el fabricante, fabricante real o fabricante legal o duefio de la marca o filial, o subsidiaria a efectos
de acreditar algunas especificaciones técnicas que la Entidad exige en un caso concreto; mas aun cuando los fabricantes
se sujetan a acuerdos comerciales donde despliegan sus actividades entre sus filiales o subsidiarias.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE CON LA FINALIDAD DE
ACREDITAR LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LO REACTIVOS DE INMUHEMATOLOGIA SE ACEPTARAN
CATALOGOS, MANUALES O BROCHURE,ASI COMO CARTAS EMITIDAS POR EL FABRICANTE, FABRICANTE REAL
O FABRICANTE LEGAL O DUENO DE LA MARCA O FILIAL O SUBSIDIARIA DE MANERA INDISTINTA. LA REFERIDA
ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il.- DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.- 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ...e) Fichas técnicas, folletos, insertos o
instructivos del producto, para los reactivos de inmunohematologia se acreditard también con catalogos, manuales o
brochure, cartas emitidas por el fabricante, fabricante real o fabricante legal o duefio de la marca o filial o subsidiaria de
manera indistinta, en idioma espafiol o traducidas por traductor certificado en caso sea manufacturador extranjero para
acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, las cuales deben ser emitidos por el fabricante legal
y/o duefio de la marca y/o especialista técnico autorizado por el fabricante. En el caso de reactivos: presentacion y
metodologia.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:
ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacién al detalle de CARACTERISTICAS TECNICAS sujetas a su acreditacion en la oferta; advertimos que la
entidad SOLO ha considerado estas para el REACTIVO, pero no ha establecido el detalle para el equipo en cesion de
uso ofertado; siendo asi, solicitamos al comité de seleccién sirva PRECISAR en las bases administrativas el detalle de las
CARACTERISTICAS TECNICAS para el EQUIPO EN CESION DE USO sujetas a su acreditacion en la oferta; sugiriendo
gue estas sean:

EQUIPO EN CESION DE USO: 1) TIPO, 2) METODOLOGIA y 3) PERFORMANCE.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE EN CONCORDANCIA CON
LOS DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA DECLARAR LA ADMISIBILIDAD, CONSIDERADOS
EN EL LITERAL E) PARA EL CASO DE ACREDITAR EL EQUIPO DE INMUNOHEMATOLOGIA, SE CONSIDERARA EL
TIPO, METODOLOGIA Y PERFORMANCE. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE

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

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION. ...2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta.- ¢,. €) Fichas técnicas, folletos, insertos o
instructivos del producto en idioma espafiol o traducidas por traductor certificado en caso sea manufacturador extranjero
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, en el caso de reactivos: presentacion y
metodologia. En el caso del equipo de inmunohematologia: Tipo, Metodologia y performance.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 21

Consulta/Observacion:
ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacién a la exigencia: COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO, entendemos que esta es de aplicacion solo al REACTIVO (incluye diluyentes, control interno y células) que
permitan la realizacion completa de la prueba. Se debe entender como REACTIVO a todo aquel que tiene interaccién
directa con la muestra del paciente y al insumo que permite validar el resultado de la prueba.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccién sirva indicar si nuestro entender es correcto

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE SU APRECIACION ES
CORRECTA, LA EXIGENCIA DE LA COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO ES DE APLICACION SOLAMENTE PARA EL REACTIVO, QUE INCLUYE AL DILUYENTE, CONTROL
INTERNO Y CELULAS, ENTENDIENDOSE COMO REACTIVO A TODO AQUELLO QUE TENGA INTERACCION
DIRECTA CON LA MUESTRA DEL PACIENTE Y AL INSUMO QUE PERMITE VALIDAR EL RESULTADO DE LA
PRUEBA. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il.- DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.- 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacioén obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ¢, i) Copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitido por la DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM) del Ministerio de
Salud (MINSA). Ademas, las Resoluciones de modificaciéon o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad la
correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. Entiéndase que la exigencia
del referido registro sanitario, es para todo aquel que tenga interaccion directa con la muestra del paciente y al insumo
gue permite validar el resultado de la prueba (incluye diluyentes, control interno y células). No se aceptaran productos
cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado......
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 22

Consulta/Observacion:
ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacion a la exigencia: COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE ANALISIS, entendemos que esta es de aplicacion
solo al REACTIVO (incluye diluyentes, control interno y células) que permitan la realizacion completa de la prueba. Se
debe entender como REACTIVO a todo aquel que tiene interaccion directa con la muestra del paciente y al insumo que
permite validar el resultado de la prueba.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccién sirva indicar si nuestro entender es correcto

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE SU APRECIACION ES
CORRECTA, LA EXIGENCIA DE LA COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE ANALISIS, ES DE APLICACION
SOLAMENTE PARA EL REACTIVO, QUE INCLUYE AL DILUYENTE, CONTROL INTERNO Y CELULAS,
ENTENDIENDOSE COMO REACTIVO A TODO AQUELLO QUE TENGA INTERACCION DIRECTA CON LA MUESTRA
DEL PACIENTE Y AL INSUMO QUE PERMITE VALIDAR EL RESULTADO DE LA PRUEBA. LA REFERIDA
ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION. ...2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ¢j) Copia simple del Certificado de
Analisis autorizado por la DIGEMID u otro documento correspondiente del item ofertado, segln lo autorizado en su
registro sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario o por el fabricante cuando el
item ofertado no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario por la DIGEMID. Entiéndase que para los reactivos de
inmunohematologia, la exigencia de la referida copia simple del certificado de analisis, es para todo aquel que tenga
interaccion directa con la muestra del paciente y al insumo que permite validar el resultado de la prueba (incluye
diluyentes, control interno y células).......
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 23

Consulta/Observacion:
ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacion a la exigencia: COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE ANALISIS, entendemos que esta es de aplicacion
solo al REACTIVO (incluye diluyentes, control interno y células) que permitan la realizacion completa de la prueba. Se
debe entender como REACTIVO a todo aquel que tiene interaccion directa con la muestra del paciente y al insumo que
permite validar el resultado de la prueba.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccién sirva indicar si nuestro entender es correcto

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE SU APRECIACION ES
CORRECTA, LA EXIGENCIA DE LA COPIA SIMPLE DELCERTIFICADO DE ANALISIS, ES DE APLICACION
SOLAMENTE PARA EL REACTIVO, QUE INCLUYE AL DILUYENTE, CONTROL INTERNO Y CELULAS,
ENTENDIENDOSE COMO REACTIVO A TODO AQUELLO QUE TENGA INTERACCION DIRECTA CON LA MUESTRA
DEL PACIENTE Y AL INSUMO QUE PERMITE VALIDAR EL RESULTADO DE LA PRUEBA. LA REFERIDA
ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION. ...2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- ¢j) Copia simple del Certificado de
Analisis autorizado por la DIGEMID u otro documento correspondiente del item ofertado, segln lo autorizado en su
registro sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario o por el fabricante cuando el
item ofertado no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario por la DIGEMID. Entiéndase que para los reactivos de
inmunohematologia, la exigencia de la referida copia simple del certificado de analisis, es para todo aquel que tenga
interaccion directa con la muestra del paciente y al insumo que permite validar el resultado de la prueba (incluye
diluyentes, control interno y células).......

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 24

Consulta/Observacion:
ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacion al tiempo de expiracion de los REACTIVOS; advertimos que la entidad ha efectuado una diferenciacion en
las metodologias de los reactivos ofertados; siendo asi, solicitamos al comité de seleccién bajo el principio de trato
igualitario uniformice el TIEMPO DE EXPIRACION, para todos los reactivos: NO MENOR A 21 DIAS CALENDARIO, con
CARTA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN RELACION AL TIEMPO
DE EXPIRACION DE LOS REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA EL TIEMPO DE EXPIRACION ESTA
ESTABLECIDO CONFORME A LA METODOLOGIA REQUERIDA, MOTIVO POR EL CUAL SE MANTENDRA EL
TIEMPO DE EXPIRACION SOLICITADO

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 25

Consulta/Observacion:
ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacién al factor de evaluacion PLAZO DE ENTREGA, ENTENDEMOS que este ES APLICABLE solo para la
PRIMER ENTREGA (ENTREGA DE REACTIVOS)

En ese sentido, SOLICITAMOS al comité de seleccién sirva indicar si nuestro entender es correcto

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: |V Literal: b Pagina: 40
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE EL FACTOR DE EVALUACION DE PLAZO DE ENTREGA DE LOS
REACTIVOS ES APLICABLE TANTO PARA LA PRIMERA ENTREGA COMO PARA LAS ENTREGAS SUCESIVAS.

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

CAPITULO IV FACTORES DE EVALUACION .- TEM PAQUETE N° 1y 2 PLAZO DE ENTREGA (PARA LA PRIMERA
ENTREGA Y ENTREGAS SUCESIVAS).- Evaluacion:

Se evaluara en funcidn al plazo de entrega ofertado de los Reactivos de Inmunohematologia y Inmunoserologia, el cual
debe mejorar el plazo de entrega establecido en las Especificaciones Técnicas.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 26

Consulta/Observacion:
ITEM PAQUETE N° 01 REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Con relacion al plazo de ENTREGA DEL EQUIPO SU INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO, asi como sus
accesorios se realizara como maximo a los 30 dias calendario contabilizados desde el dia siguiente de recepcionada la
orden de compra; en concordancia con el factor de evaluacion PLAZO DE ENTREGA DEL EQUIPAMIENTO.

En ese sentido, SOLICITAMOS al comité de seleccién sirva indicar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE EL PLAZO MAXIMO DE ENTREGA DEL EQUIPO DE
INMUNOHEMATOLOGIA ES DE 30 DIAS CONTABILIZADOS DESDE EL DIiA SIGUIENTE DE RECEPCIONADA LA
ORDEN DE COMPRA. LA ENTREGA CONTIENE LA INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO. LA REFERIDA
ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO |.- GENERALIDADES.- ...1.9. PLAZO DE ENTREGA.: ...La instalacion del EQUIPO EN CESION EN USO, asi
como sus accesorios se realizara en un PLAZO MAXIMO de TREINTA (30) dias calendarios contabilizados desde el dia
siguiente de recepcionada la orden de compra (Primera Entrega). En el caso del caso del equipo de inmunohematologia
la instalacién del equipo contiene su puesta en funcionamiento
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 27

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas del ITEM 1.3 DETERMINACION DE COOMBS MONOESPECIFICO, en el
apartado de ¢Control de Calidad¢, detalla:

¢ Controles de calidad Interno y externo completamente necesarios para la ejecucion completa de la prueba segun
indicaciones del fabricante¢,

Entendemos que al mencionar ¢ Controles de calidad interno¢, hace referencia a los controles de calidad internos
producidos por el mismo fabricante de reactivos y que son capaces de controlar tanto la prueba de Coombs IgG como la
prueba de Coombs por complemento (C3d).

Solicitamos al comité de seleccion PRECISAR si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN EL CASO DEL
REACTIVO DE DETERMINACION DE COOMBS MONOESPECIFICO, EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO HACE
REFERENCIA A LOS CONTROLES DE CALIDAD INTERNOS PRODUCIDOS POR EL MISMO FABRICANTE DE
REACTIVOS Y QUE SON CAPACES DE CONTROLAR TANTO LA PRUEBA IgG COMO LA PRUEBA POR
COMPLEMENTO C3d. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1: DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA.- 1.2
Descripciéon de los bienes.-¢, 1.3 DETERMINACION DE COOMBS MONOESPECIFICO: ..Control de Calidad
Controles de Calidad Interno (producidos por el mismo fabricante de reactivos y que son capaces de controlar tanto la
prueba de Coombs IgG como la prueba de Coombs por complemento C3d) y externo completamente necesarios para la
ejecucién completa de la prueba segun indicaciones del fabricante....
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Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1

1

Bien

ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE

Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 28

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas del ITEM 1.4 DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR, en el apartado
de PRESENTACION: detalla:

¢ Reactivos o tarjeta o cassette sellada con Antiglobulina poliespecifica anti IgG mas complementog,
Entendemos que al mencionar ¢ complemento¢, hace referencia a las fracciones C3d y/o C3b y/o C3c.

Solicitamos al comité de seleccion PRECISAR si nuestro entender es correcto

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE ES CORRECTA SU
APRECIACION, EN EL CASO DE LOS REACTIVOS DE DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR, EN LA
PRESENTACION, LOS REACTIVOS O TARJETA O CASSETTE CON ANTIGLOBULINA POLIESPECIFICA ANTI IgG
MAS COMPLEMENTO, EL COMPLEMENTO HACE REFERENCIA A LAS FRACCIONES C3d Y/O C3b Y/O C3c. LA
REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Illl.- REQUERIMIENTO.- iTEM PAQUETE N° 1: DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA.- 1.2
Descripcion de los bienes.-¢ 1.4 DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR: PRESENTACION: Reactivos o
Tarjeta o cassette sellada con Antiglobulina poliespecifica anti IgG mas Complemento (Fracciones C3d y/O C3b y/O
C3c....
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 29

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas del ITEM 1.4 DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR, en el apartado
de ¢ Control de Calidad¢, detalla:

¢Controles de calidad Interno y externo completamente necesarios para la ejecucién completa de la prueba segun
indicaciones del fabricante¢,

Entendemos que al mencionar ¢ Controles de calidad interno¢, hace referencia a los controles de calidad internos
producidos por el mismo fabricante de reactivos y que son capaces de validar la Prueba Cruzada.

Solicitamos al comité de seleccion PRECISAR si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE ES CORRECTA SU
APRECIACION, EN EL CASO DE LOS REACTIVOS DE DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR, EN LOS
CONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO, EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO ES REFERENTE A LOS
PRODUCIDOS POR EL MISMO FABRICANTE DE REACTIVOS Y QUE SON CAPACES DE VALIDAR LA PRUEBA
CRUZADA. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1: DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA.- 1.2
Descripcion de los bienes.-¢, 1.4 DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR:.. Control de Calidad
Controles de Calidad Interno (producidos por el mismo fabricante de reactivos y que son capaces de validar la Prueba
Cruzada) y externo completamente necesarios para la ejecucién completa de la prueba segin indicaciones del fabricante
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 30

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas de los ITEMS 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, 1.6, en el apartado de ¢ Control de Calidad,
se hace mencién de: Control de Calidad Interno

Entendemos que cuando mencionan ¢ Control de calidad interno¢,, en base a las normas existentes en control de calidad,
el control interno se define como ¢una muestra simulada de paciente que contiene glébulos rojos, plasma y/o suero, esta
muestra es utilizada para el control de calidad, por tanto no debe confundirse el concepto con los control de ¢ corrida¢, y/o
control de ¢placa¢, ya que estos no cumplen la misma funcion.

Solicitamos al comité de seleccion PRECISE si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN LOS REACTIVOS DE
INMUNOHEMATOLOGIA, EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO, AL SER UNA MUESTRA SIMULADA DE PACIENTE,
LA CUAL CONTIENE GLOBULOS ROJOS, PLASMA Y/O SUERO, ES UTILIZADA PARA EL CONTROL DE CALIDAD,
NO DEBIENDO CONFUNDIRSE CON LOS CONTROLES DE CORRIDA Y/O CONTROLES DE PLACA. LA REFERIDA
ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO IIl.- REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1: DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA.- SUB ITEMS
1.1,1.2,1.3,1.4,15, 1.6,¢; Control de calidad Interno, al ser una muestra simulada del paciente, que contiene glébulos
rojos, plasma y/o suero, no debe confundirse con los controles de corrida y/o controles de placa...

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 31

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas del ITEM 1.5 DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS
IRREGULARES en el apartado de "Presentacién” se menciona que las Células Pantalla (1,11,I11) para el rastreo de
anticuerpos irregulares y Panel de ONCE (11) a mas células para la identificacion de anticuerpos irregulares, ambos
deben incluir el antigeno Diego (a+) dentro o fuera del kit"

Entendemos que en el caso de oferta las Células Rastreo (l,11,11I) para el rastreo de anticuerpos irregulares y Panel de
ONCE (11) a mas células para la identificacion de anticuerpos irregulares con el Antigeno Diego (a+) dentro del kit se
debe ACREDITAR con la tabla de antigenos o Antigram correspondiente para las Células de Rastreo y Panel donde se
evidencia la presencia del antigeno Diego.

Solicitamos al comité de seleccion PRECISAR si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN RELACION AL
REACTIVO DE DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, EN EL APARTADO
PRESENTACION, LAS CELULAS RASTREO (I,11,1ll) PARA EL RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES Y PANEL
DE ONCE (11) A MAS CELULAS PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS IRREGULARES CON EL ANTIGENO
DIEGO (a+) SE ACREDITARA CON LA TABLA DE ANTIGENOS O ANTIGRAM CORRESPONDIENTE. LA REFERIDA
ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO IIl REQUERIMIENTO.- 3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS.- ITEM PAQUETE N° 1 DETERMINACION
INMUNOHEMATOLOGICA.- 1.2 Descripcion de los bienes.- DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS
IRREGULARES.- Reactivos o Tarjeta o cassette sellada para deteccion e identificacion de anticuerpos, la cual debe
contener Antiglobulina Humana poliespecifica: Anti IgG y Complemento (C3d). Solucién LISS, Células Pantalla (1, Il y III)
para el rastreo de anticuerpos irregulares. Panel de ONCE (11) a mas células para la identificaciéon de anticuerpos
irregulares, ambas deben incluir el antigeno Diego (a+) dentro o fuera del kit, los cuales se acreditaran con la tabla de
antigenos o antigram correspondiente....

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 32

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas del ITEM 1.5 DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS
IRREGULARES en el apartado de "Presentacién” incluyen "Solucién LISS" como parte de la descripcién de la prueba.

Aclaramos que en la metodologia de "Aglutinacién en columna de gel" no usa la Solucién LISS cémo reactivo principal de
la prueba.

En este sentido solicitamos al comité de seleccién precise que la "Solucion LISS" se presente de manera opcional de
acuerdo a la metodologia ofertada.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE PARA EL REACTIVO
DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, EN EL APARTADO DE PRESENTACION, EN
CASO DE TRATARSE DE LA METODOLOGIA DE AGLUTINACION EN COLUMNA DE GEL, LA SOLUCION LISS ES
UTILIZADA PARA REALIZAR LAS DILUCIONES, POR LO QUE SU CARACTERISTICA ES ACCESORIA, POR LO
TANTO NO SE CONSIDERA COMO OPCIONAL.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 33

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas del ITEM 1.5 DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS
IRREGULARES en el apartado de "Control de Calidad" detalla:

"Controles de calidad interno y externo completamente necesario para la ejecucion completa de la prueba segun
indicaciones del fabricante"

Entendemos que al mencionar "Control de Calidad interno" se aplicaria tanto para Rastreo como para la Identificacién de
anticuerpos irregulares

Solicitamos al comité de seleccion PRECISAR si nuestro entender es correcto

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE, PARA EL REACTIVO
DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, EN EL APARTADO CONTROL DE CALIDAD
INTERNO SE APLICA PARA EL RASTREO Y PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS IRREGULARES. LA
REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Ill.- REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1: DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA.- 1.2
Descripcion de los bienes.-¢, 1.5 DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES:.. Control de
Calidad.- Controles de Calidad Interno (se aplicara tanto para rastreo como para la identificacion de anticuerpos
irregulares) y externo completamente necesarios para la ejecucion completa de la prueba segun indicaciones del
fabricante

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 34

Consulta/Observacion:

Al revisar las ¢ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO PARA
INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO¢, en el apartado de ¢ Caracteristicas¢, detalla:

¢ Centrifuga, incubadora y lector para tarjetas o cassettesg,

Entendemos que todos los equipos (centrifuga, incubadora y lector) deben cumplir con el performance de 12 0 mas
tarjetas o cassettes por corrida.

Solicitamos al comité de seleccion PRECISE si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE SEGUN LO REQUERIDO
EN LAS BASES DEL PROCESO, LA PERFORMANCE ES DE 12 O MAS TARJETAS O CASSETTES POR CORRIDA.
TAMBIEN SE ACEPTARA 20 A MAS PRUEBAS POR SIMULTANEO POR CORRIDA.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 35

Consulta/Observacion:

Aclaramos que actualmente en el mercado existen opciones con innovacién tecnoldgica que hace que un solo equipo
cumpla méas de una funcion, por ejemplo ¢ centrifuga-lector¢, eliminando asi el paso adicional por parte del usuario de
trasladar las tarjetas de un equipo al otro.

Solicitamos al comité de seleccion acepte también este tipo de equipos siempre y cuando se cumpla la performance
requerida en las especificaciones técnicas del equipo en cesién de uso

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE OPCIONALMENTE SE
ACEPTARA EQUIPAMIENTO CON INNOVACION TECNOLOGICA, CON DOS O MAS FUNCIONES SOLICITADAS,
SIEMPRE QUE CUMPLA CON LA PERFORMANCE REQUERIDA.LA REFERIDA ADECUACION SE REALIZARA EN LA
INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO IIl.- REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1.. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO (MODULAR) PARA INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO...4.
Caracteristicas:

Centrifuga, incubadora y lector (Opcionalmente se aceptard equipamiento con innovacién tecnolégica con 2 o mas
funciones) para tarjetas o cassettes: o microplacas/microtiras/micropocillos y/o adherencia en la fase sélida....

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 36

Consulta/Observacion:

Aclaramos que al describir mas de una metodologia en las especificaciones técnicas existe una diferenciacion con
respecto a los equipos ofertados en cesién de uso, para los equipos de la metodologia de aglutinaciéon de columna de gel
los procedimientos de dispensacion de muestras serian de forma manual, por este motivo nunca podra identificar
muestras a través del cddigo de barras, solo puede identificar tarjetas o cassettes

Solicitamos al comité de seleccion aceptar estas caracteristicas en el equipo ofertado en cesion de uso de la metodologia
de ¢aglutinacion en columna de gel¢, de lo contrario solo el postor que oferte la metodologia ¢ hemaglutinacion en
microplaca y adherencia en fase sélida¢, seria el Unico que cumpla con esta especificaciéon técnicas, limitando asi nuestra
participacion.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN LAS BASES DEL
PROCESO DE SELECCION SE HAN DETERMINADO LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS TANTO PARA EL EQUIPO
AUTOMATIZADO COMO PARA EL SEMIAUTOMATIZADO, EN CONCORDANCIA CON LO SOLICITADO PARA CADA
METODOLOGIA, EN EL CASO DE LA METODOLOGIA DE AGLUTINACION DE COLUMNA DE GEL AL SER
SEMIAUTOMATIZADO, IDENTIFICA TARJETAS O CASSETTES, LO CUAL NO IMPIDE IDENTIFICAR EL CODIGO DE
BARRAS DE LA TARJETA O CASSETTE Y POR LO TANTO NO LIMITA LA PARTICIPACION DE LA REFERIDA
METODOLOGIA

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:05:03
Consulta: Nro. 37

Consulta/Observacion:

Al revisar las especificaciones técnicas de los ITEMS 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, 1.6, en el apartado de ¢ Control de Calidad,
se hace mencién de: Control de Calidad Interno

Entendemos que al mencionar ¢ Control de calidad interno¢, hace referencia al control de calidad interno producido por el
mismo fabricante de reactivos y compatible con los equipos en cesion de uso por tanto deben estar validados en los
equipos ofertados.

Solicitamos al comité de seleccion PRECISE si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN RELACION A LOS
REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA, EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO ES EL REFERIDO AL PRODUCIDO
POR EL MISMO FABRICANTE DE REACTIVOS Y COMPATIBLE CON LOS EQUIPOS EN CESION DE USO,
DEBIENDO ESTAR VALIDADOS PARA LA METODOLOGIA OFERTADA. LA REFERIDA ACLARACION SE
IMPLEMENTARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO lll.- REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1: DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA.- SUB ITEMS
1.1,1.2,1.3, 1.4, 1.5, 1.6,¢ Control de calidad Interno, el cual es el producido por el mismo fabricante de reactivos y
compatible con lo equipos en cesion de uso, debiendo estar validados para la metodologia ofertada....

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 38

Consulta/Observacion:

En las paginas 14 y 15 de las bases vemos que el CRONOGRAMA DE ENTREGA, el cual se ha distribuido en seis (06)
entregas bimensuales, sabiendo que dicha distribucién esta relacionada con la necesidad del area usuaria, sin embargo,
considerando que los diversos proveedores pueden tener productos que por su origen biolégico y/o forma de
presentacion pueden diferir respecto a la cantidad que estan consignando en las bases para cada entrega bimensual.

¢ El Comité Especial en coordinacion con el area usuaria podria aclarar si el cronograma expuesto podria ser modificado
a entregas mensuales para respetar el tiempo de vida Gtil de los productos de origen bioldgico que comprendan algunas
de las pruebas (no menor de 21 dias a partir de la fecha de entrega) y este cronograma pueda ser adecuado a la forma
de presentacion del postor que obtenga la buena Pro cumpliendo siempre con la totalidad de las entregas, presentado un
cronograma de acuerdo a su forma de presentacién como documento para el Perfeccionamiento de Contrato. ?

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9 Literal: / Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE LA DISTRIBUCION DE LOS INTERNAMIENTOS FUE ESPECIFICADA EN
LA INDAGACION DE MERCADO (ENTREGAS BIMENSUALES), NO EXISTIENDO CONSULTAS U OBSERVACIONES
QUE IMPIDIERAN LA EMISION DE LA REFERIDA COTIZACION DE LOS COTIZANTES, MOTIVO POR EL CUAL EL
CRONOGRAMA PERMANECERA CONFORME ESTA ESTABLECIDO EN LAS BASES. ASIMISMO, EN RELACION AL
INTERNAMIENTO ACORDE A SU FORMA DE PRESENTACION, SE ACEPTARA SIEMPRE QUE CUMPLA CON LA
TOTALIDAD DEL REQUERIMIENTO DEL AREA USUARIA. LA REFERIDA ADECUACION SE EFECTUARA EN LA
INTEGRACION DE BASES.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
CAPITULO | GENERALIDADES.- 1.9 PLAZO ENTREGA.- EN RELACION AL INTERNAMIENTO SE ACEPTARA

ACORDE A SU FORMA DE PRESENTACION, SIEMPRE QUE CUMPLA CON LA.TOTALIDAD DEL REQUERIMIENTO
DEL AREA USUARIA.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 39

Consulta/Observacion:

En la pagina 15, respecto al plazo de la PRIMERA ENTREGA y A LA INSTACION DEL EQUIPO EN CESION EN
CESION EN USO, De la revisién podemos entender que se han colocado 02 plazos distintos para entrega de los bienes
(10 dias) y para la instalacion del equipo (plazo maximo de 30 dias), suponiendo que se haga uso de los plazos maximos
tanto en la entrega de productos (bienes) y la instalacion del equipo, se tiene casi 03 semanas de diferencia lo que
perjudicaria la vigencia de los productos que por su naturaleza bioldgica no sean usados en ese plazo.

El comité de evaluacion en coordinacién con el area usuaria puede indicar si nuestra apreciacion es correcta y se
modificara a un plazo no menor de 15 dias calendario tanto para la primera entrega, asi como para instalacién del equipo
en cesion en uso.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9 Literal: / Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE EL PLAZO DE LA PRIMERA ENTREGA, ASI COMO EL DE LA
INSTLACION DEL EQUIPO FUE ESPECIFICADA EN LA INDAGACION DE MERCADO (10 DIAS Y30 DIAS
CALENDARIOS), NO EXISTIENDO CONSULTAS U OBSERVACIONES QUE IMPIDIERAN LA EMISION DE LA
REFERIDA COTIZACION DE LOS COTIZANTES, MOTIVO POR EL CUAL LOS PLAZOS DE ENTREGA
PERMANECERAN CONFORME ESTA ESTABLECIDO EN LAS BASES.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 40

Consulta/Observacion:

En la pagina 15, respecto al plazo de la PRIMERA ENTREGA se indica que se contabilizara a partir del dia siguiente de
suscrito el contrato, emitida, notificada y recepcionada la orden de compra.

Analizando notamos que no es lo mismo contabilizar desde el dia siguiente de suscrito el contrato ya que no
necesariamente ese mismo dia la unidad de logistica emite notifica y da por recepcionada la orden de compra. Resultaria
l6gico efectuar este contaje en el plazo para la PRIMERA ENTREGA A PARTIR DEL DIA SIGUIENTE HABIL DE LA
NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA, ya que solo a través de la Orden de compra se puede ingresa los
productos en almacén con su respectiva factura y no a través del contrato.

El Comité de evaluacion en coordinacion con el area usuaria puede indicar si nuestra apreciacion es correcta y se
corregira el contaje del plazo para la primera entrega A PARTIR DEL DIA SIGUIENTE HABIL DE LA NOTIFICACION DE
LA ORDEN DE COMPRA. ?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9 Literal: / Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE NO ES CORRECTA SU APRECIACION, PUESTO QUE EN LAS BASES
DEL PROCESO SE ESPECIFICA QUE LA PRIMERA ENTREGA SE CONTABILIZA A PARTIR DEL DIA SIGUIENTE DE:
SUSCRITO EL CONTRATO, EMITIDA, NOTIFICADA Y RECEPCIONADA LA ORDEN DE COMPRA POR EL
CONTRATISTA, QUIERE DECIR TIENEN QUE DARSE ESTAS CONDICIONES PARA INICIAR LA CONTABILIDAD DEL

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 41

Consulta/Observacion:

En las paginas 18 y 19 del proceso de licitacidn se puede observar lo siguiente en el punto 2.2.1.1 Documentos para la
admision de la oferta, literal e) Fichas Técnicas, folletos, insertos o instructivos del producto en idioma espafiol o
traducidas por traductor certificado¢,, en el caso de REACTIVOS: PRESENTACION Y METODOLOGIA.

De la lectura podemos entender que se estan solicitando que para la acreditacion de los REACTIVOS en lo que se refiere
a presentacion y metodologia, solo se estaria incluyendo las: ¢fichas técnicas, folletos, insertos o instructivos del
producto¢,¢, Sin embargo, no solo estos documentos son los Unicos que pueden acreditar lo requerido, sino también
manual de operador del equipo, las Cartas, dosiers o brochures, siempre y cuando sean emitidas por el titular de la
marca, fabricante o fabricante legal.

El Comité de evaluacién en coordinacion con el area usuaria puede indicar si nuestra apreciacién es correcta y se
ampliara la cantidad de documentos con los que podran acreditar la presentacion y metodologia de los Reactivos,
guedando de la siguiente manera: Fichas técnicas, folletos, insertos, instructivos del producto, manual de operador del
equipo, Cartas, dosiers o brochures siempre y cuando sean emitidas por el titular de la marca, fabricante o fabricante
legal.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE SE CONSIDERARA EN
LOS REACTIVOS PARA SU ACREDITACION, DOCUMENTOS COMO: MANUAL DE OPERADOR DEL EQUIPO,
CARTAS, DOSIERS O BROCHURES, SIEMPRE QUE SEAN EMITIDAS POR EL TITULAR DE LA MARCA,
FABRICANTE O FABRICANTE LEGAL. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE

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

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.- .. 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- ¢ 2.2.1.
Documentacién de presentacion obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta.-¢,.e) Fichas técnicas,
folletos, insertos o instructivos del producto en idioma espafiol o traducidas por traductor certificado en caso sea
manufacturador extranjero para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, en el caso de
reactivos: presentacién y metodologia, la cual en adicidon podra acreditarse con manual de operador del equipo, Cartas,
dosiers o brochures siempre que sean emitidas por el titular de la marca, fabricante o fabricante legal....

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 42

Consulta/Observacion:

En la pagina 20 del proceso de licitacién se puede observar lo siguiente en el punto 2.2.1.1 Documentos para la admisién
de la oferta, literal j) Copia Simple del Certificado de Analisis autorizado por la DIGEMID u otro documento
correspondiente del item ofertado, seglin lo autorizado en su registro sanitario¢,. La presentacion del Certificado de
analisis u otro documento correspondiente del item ofertado es obligatorio.

Respecto al Certificado de Analisis o llamado también Protocolo de Andlisis son documentos que respaldan la fabricacion
y calidad del dispositivo médico o producto de diagnéstico In vitro y el contenido minimo de estos documentos se
encuentra normado por la DIGEMID en el DS 016-2011-SA que establece un contenido minimo que debe estar incluido
en los Certificados de Analisis, pudiendo el fabricante incluir otros datos que haya considerado relevantes, con lo cual, de
acuerdo a lo establecido en este dispositivo legal: El certificado de analisis constituye un informe técnico en el que se
debe sefalar (i) los analisis realizados en todos los componentes del producto, (ii) los limites y resultados obtenidos de
dicho analisis con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada.

Para mayor consideracion, se debe tener en cuenta lo sefialado en los puntos 90 al 92 de la Resolucién N° 2985-2023-
TCE-S4 emitida por el Tribunal de Contrataciones del Estado el pasado 14 de julio del 2023, donde sefiala lo siguiente:
¢¢ la informacion referida a los analisis realizados en todos los componentes del dispositivo, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, es imprescindible para cumplir con la finalidad del certificado o protocolo de analisis, sin lo
cual su expedicién no tendria objeto, ademas conllevaria el incumplimiento de la normativag,

El Comité de Seleccion en coordinacién con el area usuaria, tomando en cuenta lo sefialado, precisara que el Certificado
de Analisis o Protocolo de Andlisis debe contar como minimo con la informacion sefialada en el DS 016-2011-SA, sefialar
(i) los analisis realizados en todos los componentes del producto, (i) los limites y resultados obtenidos de dicho andlisis
con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada, y de acuerdo a lo establecido por
el Tribunal de Contrataciones del Estado ?

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: j) Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE EL CERTIFICADO DE ANALISIS SOLICITADO COMO DOCUMENTO DE
PRESENTACION OBLIGATORIA PARA LA ADMISIBILIDAD DE LA OFERTA DEBE CUMPLIR CON LO NORMADO EN
EL DECRETO SUPREMO N° 016-2011-SA, Y ASIMISMO EL CONTENIDO DEL MISMO DEBE SER ACORDE A LA
FARMACOPEA UTILIZADA DE UN PAIS DE ALTA VIGILANCIA O LA METODOLOGIA PROPIA. POR LO
ANTERIORMENTE EXPRESADO, EL COMITE DE SELECCION NO CONSIDERA NECESARIO ADICIONAR ALGUNA
CARACTERISTICAS A LO SOLICITADO.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 43

Consulta/Observacion:

Para los literales f), i) y j) se solicita Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Copia Simple de Certificado de
Registro Sanitario y Copia Simple de Certificado de Analisis , se entiende que corresponden al Dispositivo Médico o
Producto requerido, en ese sentido se desprende que ello corresponde SOLO al REACTIVO PRINCIPAL, no siendo
requerido para los accesorios, incluido insumos, materiales o complementos.

El Comité de Seleccion en coordinacién con el area usuaria podria indicar si nuestra apreciacion es correcta y el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Copia Simple de Certificado de Registro Sanitario y Copia Simple de
Certificado de Andlisis, se entiende que corresponden SOLO al REACTIVO PRINCIPAL.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: f,ij Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUELA PRESENTACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA,
LA COPIA DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO Y LA COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE ANALISIS, NO
SOLO CORRESPONDE AL REACTIVO PRINCIPAL, SINO TAMBIEN A LOS INSUMOS QUE FORMAN PARTE DEL
REACTIVO (CONTROL INTERNO, DULIUYENTE Y CELULAS), SIEMPRE QUE CUENTEN CON REGISTRO
SANITARIO. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECATUARA EN LA INTEGRACION DE BASES

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

CAPITULO Il DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.- ¢, 2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS.- 2.2.1. Documentacion
de presentacién obligatoria.- 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta.- La exigencia de los documentos de
admisibilidad contenidos en los literales f), i) y j) es tanto para el reactivo principal, como para los insumos que forman
parte de él (control interno, diluyente y células), siempre que cuenten con registro sanitario.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 44

Consulta/Observacion:

En la pagina 24, se solicita lo siguiente en el punto 1.2 Descripcion de los bienes:

Sub Item 1.1 DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO GLOBULAR ABO- RH Y SERICO.

PRESENTACION:

Reactivo o tarjeta o cassette sellada equivalente a una prueba, para la identificacion de Grupos Sanguineos debe incluir
como minimo anti A, anti B, anti AB y anti D, control y prueba inversa que incluya deteccion de A1 Y B en empaque
adecuado. Adicionalmente, se aceptara también anti- AB de manera opcional.

Se observa que las especificaciones deben incluir como minimo Anti AB y lineas mas abajo lo consideran opcional,
siendo esto una clara contradiccion en una especificacién técnica que debe ser de cumplimento obligatorio para cualquier
metodologia.

El comité de evaluacion en coordinacion con el &rea usuaria puede indicar si nuestra apreciacion es correcta y procedera
corregir la Especificacion Técnica pues estas deben ser claras para evitar errores en la interpretacion.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION, CONSIDERA QUE EN LA DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO GLOBULAR
ABO-Rh Y SERICO, EL ANTISUERO ANTI AB DEBE SER OPCIONAL, CON LA FINALIDAD DE PERIMITIR LA MAYOR
PARTICIPACION DE POSTORES SIN IMPONER LIMITANTES AL PROCESO DE SELECCION.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 45

Consulta/Observacion:

En la pagina 24, se solicita lo siguiente en el punto 1.2 Descripcion de los bienes, para el ITEM 1 que comprende 06 sub-
items se solicita lo siguiente en relacion al equipamiento:

AUTOMATIZADO O SEMIAUTOMATIZADO (MODULAR)

Notamos que los proveedores se encuentran en clara desventaja competitiva respecto al Analizador que se entregaria en
Cesion de Uso ya que no se puede comparar un Equipo Automatizado que requiere un tratamiento diferente desde el
mantenimiento, gasto de insumos en consumibles, soluciones para lavado, etc. Frente a un equipo semiautomatizado
(modular) que son equipos de bajo rendimiento, de menor complejidad, que no aporta seguridad trazabilidad en los
procesos, bastante sencillos y para bancos de sangre pequefios.

El Comité de evaluacion en coordinacion con el area usuaria puede indicar si nuestra apreciacion es correcta y procedera
a indicar que el equipamiento para cualquier metodologia (aglutinacién en columna para técnicas de gel y/o
hemoaglutinacion en microplaca/microtiras/micropocillos y/o adherencia en la fase soélida) sea completamente
AUTOMATIZADO a fin de garantizar la trazabilidad de los procesos y para que los postores se encuentren con las
mismas ventajas competitivas.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN CUMPLIMIENTO AL
PRINCIPIO DE LIBERTAD DE CONCURRENCIA Y COMPETENCIA, NORMADOS EN LOS LITERALES A) Y E) DEL
ARTICULO 2° DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO, NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, POR LO QUE
DEBE REMITIRSE A LO SOLICITADO EN LAS BASES.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 46

Consulta/Observacion:

En la pagina 24, se solicita lo siguiente en el punto 1.2 Descripcion de los bienes, en los 06 sub-items se solicita lo
siguiente en relacién a las Pruebas:

Las determinaciones solicitadas son las destinadas para el analisis de las muestras. Las que adicionalmente se requieran
para controles internos, controles externos y/o procedimientos de calidad durante la instalacién y capacitacion ¢,
entrenamiento del personal, quedaran a cuenta del proveedor adjudicado y deberan ser entregados de manera oportuna
al almacén de la institucion sin costo adicional.

El comité de evaluacién en coordinacion con el area usuaria puede indicar cuantas corridas al afio seran las que
debamos tener en cuenta para entregar la cantidad de reactivo necesario para cubrir las pruebas de control.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE PARA LOS REACTIVOS
DE INMUNOHEMATOLOGIA, EL NUMERO DE PRUEBAS PARA UN ANO SON DE 365 POR CONCEPTO DE
CORRIDAS. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES

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

CAPITULO Il REQUERIMIENTO.- 3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS.- ..ITEM PAQUETE N° 1;. DETERMINACION
INMUNOHEMATOLOGICA...1.2 Descripcion de los bienes.- SUB ITEMS 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.15, 1.6 ¢. Pruebas: Las
determinaciones solicitadas son las destinadas para el analisis de las muestras. Las que adicionalmente se requieran
para controles internos, controles externos y/o procedimientos de calidad durante la instalacion y capacitacion ¢,
entrenamiento del personal, quedaran a cuenta del proveedor adjudicado y deberan ser entregados de manera oportuna
al almacén de la institucién sin costo adicional. La cantidad de pruebas para un afio es de 365 por concepto de corridas.

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 47

Consulta/Observacion:

En la pagina 24, se solicita lo siguiente en el punto 1.2 Descripcidn de los bienes, en el sub-item 1.3 se solicita lo
siguiente:

DETERMINACION DE COOMBS MONOESPECIFICO

PRESENTACION:

Reactivos o tarjeta o cassette sellada para la identificacion como minimo de inmunoglobulina IgG, Complemento (C3d) y
control en tarjeta. Opcional en adicion: IgA, IgM, C3c.

La metodologia que presentara nuestra representada determina la presencia de Coombs Directo Monoespecifico Anti IgG
y el complemento Anti C3d lo podemos ofertar en método manual o en tubo y dada la cantidad de pruebas esto no
deberia impactar significativamente en el desarrollo de las actividades del trabajo o la rutina diaria, aunado a todo ello
vemos que para este SUBITEM 1.3 SE ESTARIA SOLICITANDO EN PRESENTACION SOLO METODOLOGIA QUE SE
PROCESA EN TARJETA, por lo que a fin de permitir la mayor participacion de postores podrian ampliar y permitir la
presentacién de Reactivos para la deteccidén de anticuerpos IgG y el complemento C3d pueda ser manual o en tubo.

El Comité de evaluacion en coordinacion con el area usuaria para el Subitem 1.3 al notar que se est4 solicitando en
presentacién solo Metodologia que se procesa en tarjera, a fin de permitir la mayor participacion de postores podrian
ampliar y permitir la presentacién de Reactivos para la deteccion de anticuerpos IgG automatizado y el complemento C3d
pueda ser manual o en tubo.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE NO SE ACEPTARA LA
SOLICITUD, YA QUE ACTUALMENTE EXISTE PLURALIDAD EN EL MERCADO DE LO SOLICITADO.

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

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 48

Consulta/Observacion:

En la pagina 30, se solicita lo siguiente:

El postor ganador debera incluir la interface con el sistema informatico de uso del Servicio y entregar adicionalmente para
el item 13, un equipo incluyendo con las siguientes caracteristicas los accesorios:

1. TIPO: Analizador Inmunohematol6gico en cesion de uso, semiautomatizado (modular) o automatizado.

Se puede apreciar que existe un error tipografico para el item 13, que debe ser corregido, ya que la presente licitacion
solo consta de DOS ITEMS PAQUETE.

Respecto al analizador podemos observar una incongruencia respecto a lo solicitado en el analizador
inmunohematoldgico, primero la palabra Modular se encuentra tachada lo mismo que conformado por centrifuga de
tarjetas o cassettes, incubador y lector, pero luego en negritas y subrayado se solicita Semiautomatizado (modular) o
automatizado.

Las descripciones en las especificaciones técnicas no deben dejar interpretaciones antojadizas para evitar demoras
innecesarias en las diferentes etapas de la licitacion, también debe existir una clara equivalencia de pedido para evitar
ventajas competitivas, no es lo mismo la inversidon en un equipo modular o equipo automatizado para atender el
requerimiento.

El Comité de evaluacién en coordinacidn con el area usuaria corregira este error de tipeo ya que no existe ltem 13y
aclarar si el requerimiento corresponde a equipamiento Automatizado para cualquier metodologia a ser ofertada.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EN RELACION A LO
REFERIDO COMO NUMERO DE iTEM, UN ERROR TIPOGRAFICO COLOCO 13, DEBIENDO SER ITEM 1. ASIMISMO
EN RELACION A LA DENOMINACION DEL EQUIPO DE LOS REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA, ESTE ES.
SEMIAUTOMATIZADO (MODULAR) O AUTOMATIZADO. LA REFERIDA ACLARACION SE EFECTUARA EN LA
INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il REQUERIMIENTO.- 3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS.- ..ITEM PAQUETE N° 1;. DETERMINACION
INMUNOHEMATOLOGICA...1.2 Descripcion de los bienes.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
SEMIAUTOMATIZADO (MODULAR) O AUTOMATIZADO PARA INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO.- El
postor ganador debera incluir la interface con el sistema informatico de uso del Servicio y entregar adicionalmente para el
item 1, un equipo con las siguientes caracteristicas incluyendo los accesorios: .....

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 49

Consulta/Observacion:

En la pagina 30, se solicita lo siguiente:

4. Caracteristicas:

Centrifuga, incubadora y lector para tarjetas o cassettes o microplacas/ microtiras/micropocillos y/o adherencia en fase
solida.

Como se puede apreciar de la lectura podemos entender que se sigue colocando en el punto 4. Caracteristicas, las de un
equipo modular como son centrifuga, incubadora y lector para tarjetas o cassettes, luego se solicita también identificacion
de muestras, tarjetas o cassettes o microplacas /microtiras/micropocillos y/o adherencia en fase sélida por cddigo de
barras. Lectura e interpretacién automatica. Luego en el punto 5. Procesamiento de datos solicitan computadora,
impresoras capacidad de archivo de datos, copia de seguridad que son caracteristicas del equipamiento automatizado.

El comité de evaluacién en coordinacion con el area usuaria puede aclarar si el requerimiento corresponde a
equipamiento automatizado para cualquier metodologia a ser ofertada.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, REITERA QUE EL EQUIPAMIENTO DE
LOS REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA PUEDE SER AUTOMATIZADO O SEMIAUTOI\/I~ATIZADO (MODULAR)
PARA CUALQUEIRA DE LAS METODOLOGIAS A SER OFERTADAS, POR LO QUE DEBE CENIRSE A LO REFERIDO
EN LAS BASES.

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

null

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 50

Consulta/Observacion:

En la pagina 30, se solicita lo siguiente en los accesorios del equipo:

01 micropipeta monocanal de 5-50 ul

01 micropipeta monocanal de 50- 100 ul

01 computadora (pc)

01 impresora para la impresion de los resultados

01 impresora térmica para la impresion de la etiqueta de codigos de barra.

Consideramos que las micropipetas cualesquiera que sean las medidas deben ser opcionales pues el requerimiento de
ser confirmado en equipo automatizado que en definitiva no requiere del uso de estos accesorios.

La computadora e impresora de resultados, al respecto estas podran ser las incluidas como parte del equipamiento o se
esta solicitando estos equipos de manera adicional.

En relacién a la impresora térmica para cddigos de barra esta deberia ser considerada en el paquete de pruebas de
serologia pues por lo general son estos paquetes los que tienen software de gestion de banco de sangre.

El comité de evaluacién en coordinacién con el area usuaria puede aclarar nuestras interpretaciones para tener todo el
requerimiento de manera adecuada, evitando interpretaciones inadecuadas:

Es decir que las micropipetas deben ser opcionales pues el requerimiento de ser confirmado en equipo automatizado no
requiere del uso de estos accesorios.

La computadora e impresora de resultados, al respecto estas podran ser las incluidas como parte del equipamiento o se
esta solicitando estos equipos de manera adicional.

Y en relacién a la impresora térmica para codigos de barra esta deberia ser considerada en el paquete de pruebas de
serologia pues son estos paquetes los que tienen software de gestién de banco de sangre y no el paquete de
Inmunohematologia.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA: QUE LAS MICROPIPETAS SON
ACCESORIOS DE LOS EQUIPOS SEMIAUTOMATIZADOS (MODULAR). ADEMAS LA COMPUTADORA E IMPRESORA
SON EQUIPOS SOLICITADOS COMO EQUIPOS ADICIONALES A CUALQUIER METODOLOGIA. LA IMPRESORA
TERMICA PARA CODIGO DE BARRAS SE SOLICITO TANTO PARA PRUEBAS DE SEROLOGIA COMO PARA
INMUNOHEMATOLOGIA. LAS REFERIDAS ACLARACIONES SE EFECTUARAN EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO Il REQUERIMIENTO.- 3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS.- ..ITEM PAQUETE N° 1;. DETERMINACION
INMUNOHEMATOLOGICA...1.2 Descripcion de los bienes.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
SEMIAUTOMATIZADO (MODULAR) O AUTOMATIZADO PARA INMUNOHEMATOLOGIA EN CESION DE USO.- 6.
Accesorios del equipo: ... ¢ UPS en linea.

¢, Equipo de aire acondicionado si el manual del equipo lo indica, con cronograma de mantenimiento preventivo.

¢ 01 micropipeta monocanal de 5 ¢, 50 ul (*)

¢ 01 micropipeta monocanal de 50 ¢, 100 ul (*)

¢, 01 computadora (pc) (**)

¢ 01 impresora para la impresion de los resultados. (**)

¢ 01 impresora térmica para la impresion de la etiqueta de codigos de barra. (*) Son accesorios de los equipos
semiautomatizados (modular) (**) Solicitados como equipos adicionales a cualquier metodologia

Fecha de Impresion: 12/11/2024 03:49



Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 51

Consulta/Observacion:

En la pagina 40, respecto a los Factores de Evaluacion no se observa el puntaje respecto al punto A. PRECIO.
Podemos deducir o suponer que el puntaje maximo en este punto seria 80 puntos.

El comité de evaluaciéon en coordinacion con el area usuaria puede aclarar el puntaje, esto con la finalidad de evitar
interpretaciones particulares.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 40
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE ES CORRECTA SU APRECIACION Y SE INCLUIRA EL PUNTAJE EN LA
ETAPA DE INTEGRACION DE BASES.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
CAPITULO IV FACTORES DE EVALUACION.- A. PRECIO.- 80 PUNTOS
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 52

Consulta/Observacion:

En la pagina 26, para el Sub Item 1.4 para la DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR, en donde sefiala lo
siguiente:

Presentacion:

Reactivos o tarjetas o cassette sellada con Antiglobulina poliespecifica anti IgG mas complemento.

De la revision podemos advertir que solicitan antiglobulina Anti IgG mas complemento. Se debe tener en cuenta, que los
anticuerpos IgG son los considerados anticuerpos de significado clinico, debido a que tienen la capacidad de generar
morbilidad en los pacientes. La deteccion de complemento en la prueba cruzada mayor no tiene importancia clinica ya
gue si se detecta lo méas probable es que se haya adherido al hematie por la accién de un anticuerpo IgM que como se
sabe no tiene actividad a 37°C que es la temperatura del cuerpo humano y por lo tanto no va a generar ningun dafio en el
paciente transfundido por el contrario va a ocasionar el retraso innecesario en la transfusion al activar el desarrollo de
mas pruebas para identificar un anticuerpo sin importancia. En paises desarrollados como Estados Unidos se usa solo la
deteccién de anticuerpos IgG en las pruebas cruzadas mayores debido al sustento antes mencionado. En ese sentido,
solicitamos que el requerimiento de Complemento sea considerado como opcional.

El comité de evaluacion en coordinacion con el &rea usuaria permitara que la Antiglobulina usada para la prueba cruzada
tenga que detectar IgG y que la deteccién de Complemento sea considerada como opcional por los argumentos
expuestos y a fin de promover la mayor participacion de postores

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE PARA LA
DETERMINACION DE PRUEBA CRUZADA MAYOR, UN REACTIVO POLIESPECIFICO PUEDE DETECTAR MAS
FACILMENTE ANTICUERPOS UNIDOS A COMPLEMENTO, DEBIDO A QUE UNA SOLA MOLECULA DE IgG, PUEDE
UNIRSE A MULTIPLES MOLECULAS DE COMPLEMENTO, PERMITIENDO ANTE LA PRESENCIA DE NIVELES
BAJOS DE IgG, SU VISUALIZACION POR LA ACTIVACION DEL COMPLEMENTO, MOTIVO POR EL CUAL NO ES
POSIBLE ACEPTAR SU CONSULTA

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 53

Consulta/Observacion:

En la pagina 27, para el Sub Item 1.5 para la DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, en
donde sefiala lo siguiente:

Presentacion:

Reactivos o tarjetas o cassette sellada para deteccion e identificacién de anticuerpos, la cual debe contener Antiglobulina
humana poliespecifica. Anti IgG y complemento (C3d)

De la revisién podemos advertir que solicitan antiglobulina Anti IgG mas complemento. Se debe tener en cuenta, que los
anticuerpos IgG son los considerados anticuerpos de significado clinico, debido a que tienen la capacidad de generar
morbilidad en los pacientes. La deteccién de complemento en la determinacién de rastreo de anticuerpos irregulares no
tiene importancia clinica ya que si se detecta lo mas probable es que se haya adherido al hematie por la accion de un
anticuerpo IgM que como se sabe no tiene actividad a 37°C que es la temperatura del cuerpo humano y por lo tanto no va
a generar ningun dafio en el paciente transfundido por el contrario va a ocasionar el retraso innecesario en la transfusion
al activar el desarrollo de mas pruebas para identificar un anticuerpo sin importancia. En paises desarrollados como
Estados Unidos se usa solo la deteccion de anticuerpos IgG en las pruebas de rastreo de anticuerpos irregulares debido
al sustento antes mencionado. En ese sentido, solicitamos que el requerimiento de Complemento sea considerado como
opcional.

El comité de evaluacidn en coordinacidn con el &rea usuaria permitard que la Antiglobulina usada para la determinacion
del rastreo de anticuerpos irregulares tenga que detectar IgG y que la deteccion de Complemento sea considerada como
opcional por los argumentos expuestos y a fin de promover la mayor participacion de postores

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE PARA LA
DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, UN REACTIVO POLIESPECIFICO PUEDE
DETECTAR MAS FACILMENTE ANTICUERPOS UNIDOS A COMPLEMENTO, DEBIDO A QUE UNA SOLA MOLECULA
DE IgG, PUEDE UNIRSE A MULTIPLES MOLECULAS DE COMPLEMENTO, PERMITIENDO ANTE LA PRESENCIA DE
NIVELES BAJOS DE IgG, SU VISUALIZACION POR LA ACTIVACION DEL COMPLEMENTO, MOTIVO POR EL CUAL
NO ES POSIBLE ACEPTAR SU CONSULTA

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 54

Consulta/Observacion:

En la pagina 27, para el Sub Item 1.5 para la DETERMINACION DE RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, en
donde sefiala lo siguiente:

Panel de ONCE (11) a mas células para la identificacién de anticuerpos irregulares¢,

Para el Subltem 1.5 Determinacion de Rastreo de Anticuerpos irregulares se esta solicitando la cantidad de 9,216
Determinaciones, sin embargo, en la Presentacion vemos que también estan solicitando reactivo para la Identificacién de
anticuerpos irregulares, pero no sefalan la cantidad o porcentaje respecto al total que se requiere.

Solicitamos al Comité de evaluacién en coordinacion con el area usuaria indicar la cantidad o el porcentaje respecto al
total de pruebas solicitadas para el Subitem 1.5 que requieren de reactivo para la ldentificacién de Anticuerpos Irregulares
y esta cantidad a su vez se acredite con la presentacion del Anexo N° 3 de las bases estandarizadas, ya que la cantidad
gue indiquen para la Identificacién de Anticuerpos Irregulares es un requerimiento que debe entregar el postor ganador y
no representa una especificacion técnica ubicada en PRESENTACION, punto que se tiene que acreditar.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: / Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE EN EL REACTIVO DE
RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES, LAS CELULAS PANTALLA (I, Il, lll) PARA EL RASTREO DE
ANTICUERPOS IRREGULARES. EL PANEL DE ONCE (11) CELULAS A MAS CELULAS PARA IDENTIFICACION DE
ANTICUERPOS IRREGULARES SERAN ENTREGADOS COMO ACCESORIOS DEL BIEN PRINCIPAL CON CADA
INTERNAMIENTO. LA REFERIDA MODIFICACION SE EFECTUARA EN LA INTEGRACION DE BASES.

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

CAPITULO IlI

REQUERIMIENTO.- ITEM PAQUETE N° 1

DETERMINACION INMUNOHEMATOLOGICA.- 1.2 Descripcién de los bienes.- 1.5 DETERMINACION DE RASTREO DE
ANTICUERPOS IRREGULARES: PRESENTACION:

Reactivos o Tarjeta o cassette sellada para deteccién e identificacion de anticuerpos, la cual debe contener Antiglobulina
Humana poliespecifica: Anti IgG y Complemento (C3d). Solucion LISS. Las Células Pantalla (I, Il y Ill) para el rastreo de
anticuerpos irregulares y el Panel de ONCE (11) a més células para la identificacion de anticuerpos irregulares, seran
entregadas como accesorios del bien principal en cada internamiento; ambas deben incluir el antigeno Diego (a+) dentro
o fuera del kit. La vigencia de las células sera no menor de 21 dias a partir de la fecha de entrega.
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Entidad convocante : IAFAS DE LA MARINA DE GUERRA DEL PERU

Nomenclatura : LP-SM-1-2024-MGP/DISAMAR (1)-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS DEL SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO DE SANGRE
Ruc/cadigo : 20470358484 Fecha de envio : 16/10/2024
Nombre 0 Razén social :  DIAGNOSTICO UAL S.A.C. Hora de envio : 20:59:56
Consulta: Nro. 55

Consulta/Observacion:

En la pagina 22 segundo parrafo en relacion a los documentos que formarian parte para perfeccionar contrato, se indica
que todo documento que provenga del exterior para que tengan validez en el Perq, deben estar legalizados por los
funcionarios consulares peruanos y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo se trate de
documentos publicos emitidos por paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en cuyo caso bastara con que
estos cuenten con la Apostilla de la Haya.

Al respecto tal exigencia vulnera uno de los principios que rigen las contrataciones del Estado Articulo 2. Principios que
rigen las contrataciones, literal e:

e) Eficacia y Eficiencia. El proceso de contratacion y las decisiones que se adopten en su ejecucion deben orientarse al
cumplimiento de los fines, metas y objetivos de la Entidad, priorizando estos sobre la realizacién de formalidades no
esenciales, garantizando la efectiva y oportuna satisfaccion de los fines publicos para que tengan una repercusion
positiva en las condiciones de vida de las personas, asi como del interés publico, bajo condiciones de calidad y con el
mejor uso de los recursos publicos.

Solicitamos al Comité de evaluacion en coordinacion con el &rea usuaria retirar lo indicado en la pagina 22 segundo
parrafo respecto a los documentos extranjeros que se tendrian que presentar para el Perfeccionamiento del Contrato, ya
que atentarian contra el principio de eficacia y eficiencia, pues bastaria con que todo documento extranjero se encuentre
debidamente traducido por traductor Certificado.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.3 Literal: / Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION ACLARA QUE EL CONFORME A LA DIRECTIVA N° 01-2019 OSCE/CD, ESTA
ESTABLECIDO QUE PARA QUE LOS DOCUMENTOS PUBLICOS Y PRIVADOS EXTENDIDOS EN EL EXTERIOR
TENGAN VALIDEZ EN EL PERU, DEBEN ESTAR LEGALIZADOS POR LOS FUNCIONARIOS CONSULARES
PERUANOS Y REFRENDADOS POR LOS EL MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES, Y SI BIEN LA
NORMATIVA DE CONTRATACIONES DEL ESTADO NO DISPONE LA REFERIDA FORMALIDAD, EL REGLAMENTO
CONSULAR SI LO EXIGE, SALVO QUE SE TRATE DE DOCUMENTOS PUBLICOS EMITIDOS EN PAISES QUE
FORMEN PARTE DEL CONVENIO DE LA APOSTILLA DE LA HAYA (OPINION N° 9-2216 DTN).

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