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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
"""" completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano

Importante
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
s Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 b las contrataciones o comité de seleccion, segin corresponda y por los
. c

proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

Importante para la Entidad

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . . ., ; .
Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamafio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacion Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccidn
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre
de 2022
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
ylo contratista, deben conducir su actuacion conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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CAPITULO|
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

1.2. CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

= Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccion convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://lwww2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES
La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.

~
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

Importante

e No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y en el articulo 90 del
Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?'). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

e Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracién jurada.

e En caso lainformacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados.

e No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentard su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segun relacion de items.

En la apertura electrénica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccién especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina

1 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

O
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 del articulo 74 del Reglamento.

En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectla siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electronica a través del SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccidn, segun corresponda, revisa las ofertas econdmicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el 6rgano encargado de las contrataciones o
el comité de seleccién, segln corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacién, calificacion, descalificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

~
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Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la natificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccién hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual 0 menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacién se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccion segun relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esté en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el érgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segun corresponda.

o A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segln
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.

~
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3.1

3.2.

CAPITULO 1Il
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccién especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al pardmetro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidn, segun corresponda, debe
consignar en la seccidn especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccién especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

~
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3.3.

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no
corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento
por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de
procedimientos de seleccidn por relacién de items, cuando el monto del item adjudicado o la
sumatoria de los montos de los items adjudicados no superen el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervisién directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificaciéon a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacién de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificaciéon de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gue-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

~
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Advertencia

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica autométicamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debi6 ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
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que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |

GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC Ne°

Domicilio legal

Teléfono:

Correo electrénico:

OFICINA DE GESTION DE SERVICIOS DE SALUD
ESPECIALIZADA DE ALCANCE REGIONAL - OGESS
ESPECIALIZADA

20494013453
JR. ANGEL DELGADO MOREY N° 503 - TARAPOTO
042-520012-042-503007 ANEXO 2043

licitaciones@hospitaltarapoto.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la contratacion de ADQUISICION DE
REACTIVO DE LABORATORIO PARA EQUIPOS EN SESION DE USO

ITEMS UNID.
PAQUETE| PRODUCTO DESCRIPCION CANT. MED.
1 DOSAJE DE DIMERO D 700 DET
01 2 DOSAJE DE TIEMPO DE PROTROMBINA | 20,000 DET
3 FIBRINOGENO 12,000 DET

DOSAJE DE TIEMPO DE TROMBOPLASTINA
4 PARCIAL ACTIVADO 18,000 DET

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 - SOLICITUD Y
APROBACION DE EXPEDIENTE DE CONTRATACION de fecha 24/05/2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del
Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccién.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
NO APLICA

Q
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 15 DIAZ
CALENDARIOS, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (CINCO y 00/100 soles) en CAJA de La OFICINA DE GESTION
DE SERVICIOS DE SALUD ESPECIALIZADA DE ALCANCE REGIONAL - OGESS
ESPECIALIZADA, ubicado en Jr. Angel Delgado Morey N° 503 — Tarapoto — San Martin — San
Martin. En horario de 7:30 a 15:300 horas.

Importante

El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

BASE LEGAL

Ley N° 31638 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

Ley N° 31639 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento, modificado mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF. - Directivas
del OSCE.

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Puablica.

Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley General del Sistema Nacional del
Presupuesto.

Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de Impulso al
Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

Cadigo Civil.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULO II
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta

a)

b)

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

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segin
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de
dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma
de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web se encuentre
activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el
certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Protocolo de andlisis de producto terminado de los reactivos de laboratorios
ofertados.

2

3

La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

~
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2.2.1.2.

f) Copia de ficha técnica del producto ofertado, catalogo, donde se visualice la
Marca, descripcion segun las Especificaciones Técnicas, del bien ofertado.

g) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*

h) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

i)  El precio de la oferta en SOLES Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccidén seguin corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
la oferta se considera no admitida.

Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccién de las bases.

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:

a)

b)

d)

En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripciébn en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad®

Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 10).

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Factores de Evaluacién”
establecidos en el Capitulo IV de la presente seccién de las bases, a efectos de
obtener el puntaje previsto en dicho Capitulo para cada factor.

Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracién del IGV previsto en la Ley
N° 27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

Advertencia

El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, no
podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de calificacion” y “Factores
de evaluacion”.

4

5

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.

Dicho documento se tendra en consideraciéon en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

~
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2.3. PRESENTACION DEL RECURSO DE APELACION
“El recurso de apelacion se presenta ante la Unidad de Trdmite Documentario de la Entidad.

En caso el participante o postor opte por presentar recurso de apelacion y por otorgar la garantia
mediante depdsito en cuenta bancaria, se debe realizar el abono en:

N © de Cuenta : 00-541-045376
Banco : BANCO DE LA NACION
Ne ccl® : 018 541 00054104537634

2.4. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

c) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

d) Cddigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

f)  Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE’ y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no corresponderd exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.

h) Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion @ (Anexo N° 11).

i)  Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

i)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en

6 En caso de transferencia interbancaria.

7 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

8 Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

? Incluir solo en caso de la contratacién bajo el sistema a suma alzada.

1% Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.

~
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2.5.

2.6.

la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

e Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE 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 el Ministerio de Relaciones Exteriores del Per(, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya'*.

e La Entidad no puede exigir documentaciéon o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en MESA DE PARTES DE LA OFICINA DE
GESTION DE SERVICIOS DE SALUD ESPECIALIZADA DE ALCANCE REGIONAL — OGESS
ESPECIALIZADA, UBICADO EN JIRON ANGEL DELGADO MOREY N° 503- TARAPOTO —
SAN MARTIN — SAN MARTIN.” En horario de 7:30 a 15:30 horas de lunes a viernes

FORMA DE PAGO

La Entidad realizard el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en UNICO
PAGO.

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

- Recepcion del almacen de medicamentos.

- Informe del funcionario responsable del del Departamento de Farmacia emitiendo la
conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Guia de remision

Dicha documentacién se debe presentar en Jr. Angel Delgado Morey N° 503-Tarapoto. En el
horario de 07:00 a 15:30 horas

11

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO 1Il
REQUERIMIENTO

;——?;{mi_}‘f: HOSPITAL 1I-2 TARAPOTO

. £

o LoD v

"Eﬁ“‘ OFICINA DE GESTION DE SERVICIOS DE SALUD ESPECTIALIZADA

GORIERNO REGH! -
SAN MAR'H; HANO DE LA DAD. LA PAZ Y EL DESARROLLO"

ESPECIFICACIONES TECNICAS

“ADQUISICION DE REACTIVO DE LABORATORIO PARA EQUIPOS EN SESION DE
uso”

1. Denominacién de la contratacion: i
Adquisicién de “REACTIVOS DE PERFIL DE COAGULACION”, para el servicio de
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica del Hospital [I-2 Tarapoto.

2. Finalidad Publica:

Asegurar la adecuada disponibilidad de “REACTIVOS DE PERFIL DE COAGULACION” -
DOSAJE DE DIMERO D - DOSAJE DE TIEMPO DE PROTROMBINA — FIBRINOGENO - DOSAIJE
DE TIEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADO.

3. Objetivos de la contratacién.

Abastecer con Reactivos de Laboratorio y permitir la atencién oporiuna a los pacientes
tratados en el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica del Hospital 11-
2 Tarapoto

4. Alcance y descripcion de los bienes a contratar
4.1. Caracteristicas y condiciones

ITEM UNID.
PAQUETE PRODUCTO DESCRIPCION CANT. MED.
1 DOSAJE DE DIMERO D 700 DET
1 2 DOSAJE DE TIEMPO DE PROTROMBINA 20,000 DET
3 FIBRINOGENO 12,000 DET
DOSAJE DE TIEMPO DE
B # | TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADO | 18:000|  DET
4.1.1. Embalaje
v Caja de carton resistente a su apilamiento
v Que proteja la integridad del producto
v' Debidamente rotulado
v De dimensiones estandares que faciliten el almacenaje.
4.1.3 ROTULADOS DE LOS ENVASES
v De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario y debe contener la
informacién acorde con lo normado por el D.S.016-2011-SA y sus
modificatorias, D, S. N° 020-2021-S. A segun corresponda.
Glhosprtaltarapuw © @HRT_Oficial @ @vehospitaltarapoto Jr. Angel Delgado Morey Nro 503
www.hospitaltarapeto.gobns Tarapoto - San Martin

Telefono : (042)-52 0012
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v Se debe consignar claramente en los envases mediato r inmediato.
v Impreso con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
v Tratandose de numero de lote y fecha de expiracion, estos también podran
ser impresos en alto y bajo relieve.
41.4 REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL.

v Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento, emitida por la
direccion general de medicamentos, insumos y drogas-DIGEMID. Como
autoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios - ANM o por la autoridad regional de medicamentos —
ARN del ministerio de salud — MINSA segin corresponda.
v Certificado de buenas practicas de almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del proveedor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.
¥ Registro sanitario o certificado de registro sanitario vigente otorgado por la
ANM, en el caso que el registro del material médico ofertado haya vencido
: y se encuentro dentro de los alcances de los dispuesto en el decreto supremo
R N°016-2011 S.A, el postor debera presentar una declaracién jurada emitida
por el titular del Registro Sanitario o el poseedor del certificado del registro
sanitario que indique que el producto ofertado se encuentre comprendido en
el alcance de algunos de los decretos sefialados y a la fecha de la
presentacion de la oferta técnica no cuenta con opinién negativa sobre su
solicitud de reinscripcién por parte de la ANM. La exigencia de la vigencia
del registro sanitario o certificado de registro sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.
v Copia de la ficha técnica de producto ofertado.
v Presentar protocolo de analisis de producto terminado.

4.1.5 MODALIDAD DE EJECUCION CONTRACTUAL
No Corresponde
4.1.6. GARANTIA COMERCIAL.

La garantia comercial minima por defectos de fabricacion de dichos bienes
debe ser de 12 meses, siendo que dicho plazo debe contarse a partir de la
fecha de la conformidad de la recepcion de los bienes, a ser otorgada por el
area usuaria y almacén.

Cabe mencionar que dicha garantia comercial debe ser de asumida unica y
exclusivamente por el proveedor seleccionade para la atencién de dichos
bienes

5.0 LUGAR DE ENTREGA DEL BIEN.

Los bienes materia de las presente especificaciones técnicas seran
entregados en almacén de medicamentos de Farmacia OGESS
ESPECIALIZADA Hospital !I1-2 Tarapoto, en la ciudad de Tarapoto Jr. Angel
Delgado Morey N° 503, cumpliendo con un plazo de entrega establecido por

el proveedor.
Ohospitattarapoto Y @HRT_Oficial G)@uehospitaltarapoto Jr. Angel Delgado Morey Nro 503
www hespitaitarapoto.golLne Tarapoto - San Martin

Telefono : {042)-52 0012
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51.1. PLAZO
La entrega de los bienes se efectuara en 15P dias calendarios, contabilizada
desde el dia siguiente de la suscripcion del contrato.

5.1.2. OTRAS OBLIGACIONES.
El proveedor sera responsable directo y absoluto de la calidad de los bienes a
entregar, {previa coordinacién con el area usuaria).

5.1.3. ADELANTOS
Para la adquisicion del presente bien no se entregaran adelantos.

5.1.4. Formas de pago
El pago se realizard en una sola armada a la entrega total de los bienes y previa
conformidad por parte del area usuaria.
Debera presentar la siguiente documentacién:

Guia de Remisién

Comprobante de pago.

Carta de cuenta interbancaria.

Acta de recepcion de almacén

Acta de conformidad, emitida por el almacén especializado.

Declaracién Jurada del cumplimiento de las especificaciones técnicas.

SRR AN

5.1.5. Penalidades por Mora
En caso el proveedor incumpla el plazo consignado en las presentes
especificaciones técnicas, se aplicara una penalidad por mora por cada dia de
atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo N° 162 del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N.° 344-2018-
EF y modificados por el Decreto Supremo N° 377-2019-EF.

5.1.6. Otras penalidades aplicables
Adicionalmente a las penalidades por mora establecidas en el articulo N°163 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 344-2018-EF y modificados por el Decreto Supremo N° 377-2019-EF.

5.1.8 Responsabilidad por vicios ocultos
El proveedor sera responsable por aigtin vicio oculto que suceda durante 12
meses después de entregado los bienes.

5.2.0 Requisitos de Calificacién.

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Roquishos:
e  Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento vigente.
e Buenas practicas de almacenamiento.

Importante
O hospitaltarapoto € @HRT_Oficial @@vehospitaltarapoto Jr. Angel Delgado Morey Nro 503
www.hospltaliarapote.gob.pe Tarapoto - San Martin

Telefono : {(042)-52 0012
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De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, Ja habilitacion de un postor, esta relacionada
con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se
establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas
para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacién de ciertos
bienes en el mercado.

Acreditacion:

« Copia de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento vigente.
« Copia de Buenas practicas de almacenamiento.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar
Ias obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 370,000.00 (Trescientos
Setenta Mil con 00/100 scles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afics anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin
corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 46,250.00 (Cuarenta y Seis Mil Doscientos Cincuenta y 00/100 soles) por
la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de fa conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes Reactivos de Laboratorio

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacidn se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad de! sistema financiero que acredite el

abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago® correspondientes a un maximo de

1 Cabe precisar que, de acuerdo con |la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

= ol solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca feheciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir
ello equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirnando que el comprobante de pago ha
sido cancelado”

()

o,‘hospl!allarapo(o o @HRT_Ofcial @@Uehuspitaharapum Jr: Angel Delgado Morey Nro 503
Tarapoto - San Martin

www.hosplaliarapsto.gobh.os
Telefono : (042)-52 0012
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veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumiré que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera come experiencia la parte del contraio que haya sido
ejecuiada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse
copia de las conformidades correspondientes a tal parte ¢ los respectivos comprobantes de pago
cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consoicio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del

- 20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las
obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar |2
documentacion sustentatorio correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 8.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambic venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun comresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importants

En el caso de consorcios, solo se considera fa experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva "Participacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.

=Situacién diferente se suscita ante ef sello colocado por e! cliente del posfor fsea utilizando el término “cancelado”
o “pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual
debiera reconocerse la validez de la experiencia”.

@ hospitattarapoto €) @HRT_Oficial @@uehospitaltarapoto Jr. Angel Delgado Morey Nro 503

www hosphialtarapoto.goh.pe Tarapoto - San Martin
Telefono : (042)-52 0012
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Requerimiento
N°: 2021-000508
Servicio /Area:  LABORATORIO

SISMED SIGA DESCRIPCION FF CANTIDAD
25698 355100020012 DOSAJE DE TIEMPO DE PROTROMBINA - - 1 DET KT 20,000
24343 355100020032 DOSAJE DE TIEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADO - - 1 DET KIT 18,000
32676 355100020013  FIBRINOGENO - -1 DET KIT 12,000
22575 356100020007 DOSAJE DE DIMEROD - - 1 DET KIT 700
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REACTIVOS DE PERFIL DE COAGULACION
— CON EQUIPO EN CESION DE USO

ITEM/P | SUB Denominacién

| compromiso de canje.
METODOLOGIA: Inmunoturbidimétrico.

ACCESQRIOS: Calibradores, Controles interno y externo, |

| Complementos, Accesorios y Equipo, que permita la
} realizacién completa de la prueba.
MUESTRA BIOLOGICA: Plasma ciratado

AQUETE | ITEM Completa um Especificaciones Cantidad
COAGULOMETRIA
1 PRESENTACION: Reactivo para determinacién de Tiempo de
Protrombina e1 empaque de 50 ¢ mas pruebas, liofilizado con
solvente propia. Con IS igual o menor de 1.1
Tiempo de Exgiracion no menor de 1 afio a partir de ta fecha
Dosaje Tiempo de de entrega, de ser mgnor el tiempo de expiracion, ingresar
1.1 prstrorRbiG con carta de compromm_: de canje. 20000
METODOLOGIA: Formacion de coagulo.
ACCESORIOS: Calibradores {de requerir), Controles,
Complementos, accesorios, que permitan la realizacion
completa de |z prueba.
MUESTRA BIOLOGICAS: Plasma citratado
PRESENTACION: Reactivo para determinacién de Tiempo de
Tromboplastina parcial Activado en empague de 50 ¢ mas
pruebas, liofilizado y/o liquido.
Tiempo de Expiracién no menor de 1 afio a partir de ia fecha
Dosaje de Tiempo de entrega, de ser menor el tiempo de expiracion, ingresar
1.2 | de Tromboplastina DET con carta de compromiso de canje. 18000
(—\'_ Parcial Activado. METODOLOGIA: Formacion de coagulo.
LY, ACCESORIOS: Calibradores (de requerir}, Controles,
V" \ A Complementos, accesorios, que permitan la realizacion
D=, completa de la prueba.
I v/pcw ' = MUESTRA BIOLOGICAS: Plasma citratado
“& i | PRESENTACION: Reactivo para determinacién de Fibrindgeno
de 50 6 mas pruebas, liquido.
l Tiempo de Expiracién no menor de 1 afio a partir de {3 fecha
| de entrega, de ser menor el tiempo de expiracion, ingresar |
| con carta de compromiso de canje.
1.3 | Dosaje Fibrinégeno DET | METODOLOGIA: Formacién de coagulo. Método de Clauss 12000
[ | original.
ACCESORIOS: Calibradores (de requerir), Controles,
Complementos, accesorios, que permitan la realizacion
completa de |a prueba.
|5 - | | MUESTRA BIOLOGICAS: Plasma citratado.
' | PRESENTACION: Reactiva para la determinacion de la prueba
de Dimero D, reactivo con suspension de microparticulas de
| latex recubiertas con dos tipos de anticuerpos monoclonales
de ratén anti-Oimerc D humano, frasco de 20
i determinaciones a mas.
‘ Expiracién no menor de 1 afio a partir de la fecha de entrega,
1.4 | Dosaje Dimero D DET de ser menor el tiempo de expiracion, ingresar con carta de 700

~
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REAGTIVOS DE PERFIL DE COAGULACION
- CON EQUIPO EN CESION DE USQ

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO

TPO ANALIZADOR DE COAGULACION DE ACCESO CONTINUQ.
CANTIDAD 01 Analizadores de Coagulacién
METODOLOGIA Coagulométrica (Deteccidn por viscosidad u dptico), cromogénico e inmunolégico

i

N \&BU = Blogue de incubacion de 10 a mds cubetas.
i 4 Con 4 0 més canales de medicién |

130 o més pruebas de TP por hora.

Con capacidad de carga de tubos primarios de muestras normales o adultos (80 a més) y/o pediatricos (10 a mas)
a bordo con codige de barras.

Capacidad de acceso de muestra urgentes por STAT por prioridad y/o posiciones de emergencia no menos de 5
posiciones fijas

Capacidad de carga de 40 Reactivos bordo a mas refrigerados.

PERFORMANCE Modulo de Pre-Analitica con Capacidad de Comprobacién del Volumen de llenado y deteccion por niveles de

Ictericia, Lipemia y Hemolisis para todos las pruebas.
s Dilucién automatica de muestras.

1

20 o més pruebas procesadas en simultanec.

Capacidad de 1000 a mas cubetas a bordo en simultaneo. o

Interno: Software Windows y Hardware para el procesamiento de calibraciones, controles y resultados.

Externo: Se debera conectar al Sistema de Gestién Hospitalaria

Impresién: Proporcionar impresion en formato esténdar para faboratorio. Incluir equipo de cémputo, impresora |
laser y papel.

Fuente de poder de emergencia (UPS)

PROCESAMIENTO DE
DATOS

ACCESORIOS Equipo de aire acondicionado, siempre que el equipo lo requiera, para su funcionamiento.

entrega de los reactivos en cantidad suficiente, que de acuerdo al protocolo de la metodologia permita la ‘
realizacién completa de las pruebas, efectivas, los procesos de calibraciény control programadas para el periodo
de entrega. £n caso de gue lo programado no corresponda al consumo real de! servicio se realizara entrega de
reposicion inmediata.

CONSUMIBLES Calih-radores {de requerir}): Pr.opc_r'cionar nraterial de calibracion para todo el periodo de compra..en car’\tidad
CONTROLES Y’ suficiente, que permita la realizacion total ce las pruebas, de acuerdo al protocolo de la metodologia analitica.
COMPLEMENTOS | Controles: Proporcionar material de control patelogico y normal en cantidad suficiente para realizar un minimo

‘ de un proceso de control por equipo en cada jornada de trabajo, durante todo el periodo de la compra.

Control de Calidad Interno: Sistema de contro! de calidad de todos los parametros reportados por ei equipo, con
gréficas de Levey-Jennings Andlisis estadistico de indice de desviacion estandar. Capacidad de participar de |
| Control interlbaoratarial de! Control Interno interlaboratorial y/o Control de tercera opinion.

Control de Calidad Externo: Programa de Control de Calidad Externo con frecuencia mensuzl. Debera cumplir |
’ con iSO 17043. |

o |
Programa de mantenimiento preventivo y personal de soporte dispenible para la realizacion de Ios!
procedimientos correctivos.

SOPORTE TECNICO 01 0 més Ingenieros con certificacion de capacitacion. 01 o mds especialistas con Certificado de capacitacion con

‘ antigiedad no menor de 1 afio.
| Atencién a emergencias las 24 horas del dis de lunes a domingo. R

| Programa de capacitacion y asesoria técnica para el manejo y mantenimiento 7pried1c¥ivo del equipo para el 1
| personal profesional encargado, segun disponibilidad del personal a capacitar, emitiendo Certificados de la
| Capacitacion por entrenamiento del equipo, conocimientoy operatividad del software de gestion de laboratorio,

| CAPACITACION | con respecto a la automatizacion e integracion del analizador este a su vez tendrd que ser firmado y sellado por

el responsable de la capacitacion y su superior inmediato.
La empresa debera proveer los reactivos y todos los consumibles necesarios mientras dure la capacitacion y/o |
entrenamiento sin costo ilguno para la institucion

MODO DE OPERACION 220V - 60 HZ

ANTIGUEDAD DEL EQUIPO ‘ Equipo con una antigliedad no mayor a 5 anos

Para el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas tanto el analizador y ios reactivos deberan
ser de la misma marca dei fabricante.

=
Todos los materiates, consumibles y accescrios, deberan ser entregados en forma periddica, acompafiando la |

~
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Para el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas tanto el analizador y los reactivos deberan
ser de la misma marca del fabricante.

CONDICIONES ACCESQRIAS

:.'y." £ proveedor deberd entregar:

i 01 impresora de etiquetas de codigo de barras (se precisa que el proveedor debera
P / ) 5/ entregar 2 etiquetas de codigo de barras por paciente, segun el cronograma de entrega
Zrg g e de reactivos).

LIZMDE

e 01 Lector de Codigo de barras
s 01 programa de Control de Calidad Exterro (con frecuencia mensual e ISO 17043)

~
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USO PREVISTO

B uso previsio de este producio es ki deferminacion del Tiempo Parcial de
Tromibaplastina Activado (APTT) usando slicato como activador. La determinacion
del APTT es usado pore la evohsacién global de la vio infinseca y defecta
deficiencias en ks factores de coaguiacion intinsecos VI, X, X, Xii, y foctor Fietcher
s como también para monitorear la terapia de los anti coagukados con hepaina
U ofros método de coagulacién donde el reactivo de APTT es requerido’ . B
reactive de AFTT en este kit confiene fosfolividos y slica para asegurar una alta
consisfencia y un producto estables. EL APTT es insensible al anficoagulante [pica.
Reactives insensibles al Lupus anticcogulante dan resultados mas confiables
que los reaclivos que son sensibles o inhibidores I0picos. tiempos
prolongados de coagulacion se puede observar en las siguientes
situaciones: lo deficiencia de factores de coogulacién infinseca, la
presencia de heparina, en las enfermadades hepéticas. deficiencio de
vilamina K u ofros anticoagulantes, que afecian o la via intinseca.

CONTENIDOS Y DETERMINACIONES

Producto APTT K APIT KIT APTI KIT APTTKIT
Cot.No. SF-RAP-P0802 ST-RAP-POSOA__| SF-RAP-LOGOZ | SFRAP-LOSO4
APTT Reogent* Sx2 k. bxdrml &2 ml éx4 ol
CaClp 0.025m% &x2 mL axd mL &aml bxd mlL

*APTT contiene silicato colloidal con fostolipidos, butfer y preservantes
**CaCl, contiene Azida Sédica.

<
b X4 Activated Partial Thromboplastin Time Kit (APTT)

CONTROL DE CALIDAD

Conirol propio o plasma control comercicl deberio ser usado pora garantizar
el adecuado coniroly performance enta frecuencia O ACUERDO CON LAS
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO {GLP). Control cuede ser congelado
una vez después de ia reconstitucion. 120-15041 almacenados en tubos
cerrados de polipropilenc a -20°C es estable por 30 dicas

LUMITACIONES
Cuidado exiremc debe ser fomace para minimizar variacionss |os cuales
pueden acurir por foctores aparentementz insignificantes.
A.Recoleccion da la Muestra. EVITAR:
1, Usar Unicamente tubos de pldstico o vidio sliconado.
2. demaror en ka mezcia de ta muestra y el anticocgulante.
3. Contarninacién con tefido de fromboplastino.
4. Ratio inadecuado del anticoagukinie con la sangre.
8. Técnicas de Laboratorio
1. Reafizar el test a 37°C.
2. Usar Unicamente agua altamente pura.
3, Optimo pH e57.0-7.5.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE
Precision: CV% [intra-ensayo) CV% (entre-ensayo)
QC confrol <30 <50
SENSIBILIDAD A LA HEPARINA Y FACTORES:

PREPARACION
Los companentes del kit estdn listos para usar. Permitir lo incubacion del Tiempo de coaguiacidn APTT 5]
CaCl, 15min a 37°C y mezclar el reactivo de APTT suavemente antes ce usor. Toctor % Vil K =3
<1%, 100 ES) 103
ALMACENAMIENTO ¥ ESTABILIDAD 10% 53 52 S8
Reacfivos no abiertos son estables hasta la fecha de expiracion indicado A% 20 35 4
en el viol oimacenados de 2°- 8°C, Reaclivos abiertos: 100% 38 35 358
[ [ 28°C I 20.25°C I 37°C | =
| i i T i = { i ] [ Heparing {U/mt] ] ou/mL ] .2/l I 0.4 UI*;%
180

PRECAUCIONES

Evitar el contecto con la pie! o los ojos. Usar protector de la ropa. Disponer
de los maileriales conforme a la nomnativa local respecto a materiai
infectado. Tocdcs los componentes son chegueados para HIV, H3V, HCVY. Sin
embargo, maleial humaro debe ser considerado como potenciaimente
infeccioso.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y SU ALMACENAMIENTO4

1. Obtener sangre venosa por venipuntura impia,

2. Inmediatamente mezclar 9 pories de songre con 1 parte de citrato ce sodio
013.2% [0.105M] y mezclar bien,

1. Cenhifugar el espécimen a 1500g por 10 min.

4. Separar of pkisma después de fa centrifugacion y aimacenar en tubo de
pidstico o Vidiio siconadao.

3. Usar et plasma dentro de las 4 horas. de olro modo congelary sacarjusto cntes
del uso.

Estabiidad del plasma:
4ha1826°C 8ha28® 30do-20°C éma-70°C

PROCEDIMIENTO
A. METODO AUTOMATIZADO:
Revisar ol Manual de usuario de los Equipos, Validade y compatible con los
modelos SF8000, SF8050, SF8100, 578200
B. METODO MANUAL:
Vi y compatible con el modelo SF400
\ Preincubar CaClz {0.025M) @ 37°C por ol menos 10 min
2. Pipetear 50p de muestra dentro de la cuveta. Preincubar ¢ 37°C por 1-
2min,
3. Agregor 50ul APTT reactive € incubar exactamente por 3 min a 37°C.
4. Agregar 50yl de CacClz [0.025M) € iniciar la prueba.
5. Anctar el iempo en segundos.

VALORES ESPERADOS

Resullados nomales fipicos son 27-45 sec. Sin embargo, s resulfados son
influenciodos por losinstrumentos, 1écnica, calibracidn y ofros. Cada laboratorio
debe esiablecer sus propios rangos en insirumentos especificos usados.

[ Tiompo de Coogulacién AP {5) | 3 | 0w |

Estos valores solo pueden ser usados como una guic. Cado laboratorio debe
estoblecer sus propios valores de sensiblidad a la heparina y faciores usando sus
propias técnicas e insfrumentos.

GARANIA

Este producto garantiza sv performance conforme a su efiquetado y
lerafuro. SUCCEDER se exime de cualauier gcrantia implicita de
comerciabiidad o adecuacién paro un fin dislinio. y en ningln caso
SUCCEDER serd responsable por cualguler dafio consecuente que surja de
la garantio expresa antes mencionado.

REFERENCIAS

1. Proctor RR. Rapaport 1. The partial thromboplastin fime with kaokin. A
simple screening fest for first stage plasma clotting factor deficiencies.
Am J Clin Patho! 36, 212219 [19561).

2. Trplett DA, Harms CS. Koepke JA. The effsct of heperin on the
activated partic! thremboplastin time. Am J Clin Pathol 70, 556-569
(1978).

3 Stevenson KJ, Easton AC. Thomson JM, Poller L. The relicbiity of

activated partial thromboplastin time metihcds and the refationship to
livid composition and ultrastructure. Thremb Hoemost 35, 250-258
{1966},

4. Denis-Magdelding A. Aahault A, Verdy E. Sensifivity of sixieen APTT
reagents for the presence of lupus anticoagulants. Haemostasis 25, 98-
105 {1995).

5. NCCLS: Guidelines for the Standardized Collsction, Transport and
Freparalion of Blood Specimens for Coagulation Testing ond
Perdformance of Coagulation Assays
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N’
,,6 D-Dimer Kit (DD)

USO PREVISTO

Este ensayo de D-Dimer es usado paro la deferminacion cuanfitaiiva del
producto de degradacién de la fibina dimero - D en plasma humano. Esia
oplicacién es previsto para ser usado en los instumentos SUCCEDER, los
cuales usan deteccién en punto final G 405nm. Los restos de dimero-D se
{orman por la degradacién de la plasmina de! complejo factor Xllla y fibrina
formados durante la coagulacién. Los niveles elevades de dimero O se
encuentran en condicionss clinicas tales como la frombosis venosa
profunda (TP}, embolia pulmonar (EP) y la coagulacién Intravascular
dissminada {CID) 1.2. Los niveles de dimero D cumentan duranie el
embarazo y los aifos niveles se asocian con complicaciones3. B ensayo
contiene particulas de Iatex recubierias de anticuerpos. En presencia de D-
dimero, las particulas se ogregan cada vez maos proporcional a la caniidad
y la dispercién de luz disminuye. El cambio de la luz es proporcional a la
centidad de D-dimero en I muestra. Las parficulas de ldtex recubierias con
un anticuerpe monocional gue reacciona con fibring D-dimero o un
fragmento O de fibrinégeno, pero no con fibrinogeno?, lo que permite la
determinacién del dimero D en el plasma humano.

CONTENIDO Y DETERMINACION

Producto D-Dimer Kit D-Dimer Kit
SF-RDD-10402 SF-RDD-L0404
42m! sxaml
4x5.5m! éx1iml

PREPARACION

Latex: Equido, listo para usar

Contiene microparticulas cubierias con anticuerpos moncclonales MA-8D3
suspencidos en una solucién  buifer conteniendo  deiergentes
estobiizadores y preservantes. Permitr que el lélex se atempere a la
temperaturo de trabajo ol menos 30 min, previo al uso.

Buffer Tris: liquido, listo para usar.

Contiene detergentes estabiizantes y preservantes.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Reactivos y conlroles no abierios piorde alrededor 1% de actividad por mes
y dabe ser usado dentro de la Fecha de expiracion y aimacenado de 2-
8°C. Reactivo Abierto:

[ [ 28°C__| 2025°C | a7C | _Akcuola |
Lolex & Bufter | 4semanas | 8horas | Bhoros émo28°C |

Dispensar el reaciivo de D-Dimer en alicuotas de 2 o mas viales (vidio
sliconado} inmediolamente, si requieren larga estabilidad después de
cbierfo. Plasma disuelio puede ser vuello a congelar solo una vez en
alicuotas {120-150uL). Almacenados o -20°C en tubos de palipropileno
cemadas. las dlicuctas deben ser usadas dentro de los 30 dios.

PRECAUCIONES

Evitar el contacto con la piel o los 0jos. Usar protecter de la ropa. Disponer
de los materfales conforme a la normativa focal respecte o material
infectado. Todos los componentes san chequeados para HiY, HBY, HCV. Sin
embargo. material humano debe ser considerado como potenciclmente
infeccioso.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y SU ALMACENAMIENTO4

1. Obtener sangre venosa par venipuntura impic.

2. Inmediatamente mezclar ¢ partes de sangre con | parte de citrato de sodio
al 3.2% (0.105M) y mezclar bien.

3. Cenhifugar el espécimen a 1500g por 10 min,

4, Separar el plasma después de la centrifugacion y almccenar en tubo de
pidistico o Vidrio sliconado.

5. Usar el plasma dentro de las 8 horas, de ofro modo congeiar.

PROCEDIMIENTO

A. METODO AUTOMATIZADO:
Revisar el Manual de usuario de los Equipos, Validado y compatible con los
modelos $F8000, SF8050, SF8100, SF8200

B. METODO MANUAL:
Validado y compatible con el modele SF400

1. Pipeteor 20pl de plasma a la cuveta(s).

2. Agreger 210yl de Buffer de Reaccion.

3. Incubar por 2-10 min,

4. Agregar 70yl létex pre incubado y mezclar.

CALIBRACION
Una calibracién debe ser reclizada cada 3 meses. Hacer la dilucién del
Calibrador de DD con Buifer Tris. Referirse a la tabla debgjo.
Concentracion Mueska Buffer Tris
Cal. 1 ~ 3000 ng/mL 200 pL Cal DD -
Cal.2 | ~1500 ng/mL 200 1t Cal DD 200 pl
Cal. 3* 1 ng - -
* Este punto na es medido, E punto cero debe ser ingresado como Ing=tmE

VALORES ESPERADOS

La concentracion de D-dimer en sujetos nommales saludables es menor a
100ng/ml. PE han sido mostrados come causa del incremenio de los niveles
del Dimero-D* Pacientes con Trombosis Venosa Profunda {DVT) tienen
cenceniraciones de Dimero D de 200ng/m! y mayorest, Niveles altos son
hallados en cosos de DIC y frouma, El tempo de vida media circulante del
Dimero D es de 12 horas, Niveles elevados de Dimero D pueden sin embarge
persistir por algin tiempo después que el proceso ha cesado. Los resuliados
pueden ser reportados en las unidades de Dimero D ¢ en uridades
equivalentes de fibrindgeno (FEU): 100Cng/ml es equivalente a 2mg/l of FEU.

CONTROL DE CALIDAD

Control DD bajo y alto beben ser usados para para garantizar el adecuvado
control y performance en la frecuencia DE ACUERDO CON LAS BUENAS
PRACYICAS DE LABORATORIO [GLP). Asegurarse que lo calibracion sea
reclizada cada 3 meses,

LIMITACIONES
Cuidade extremo debe ser tomado para minimizar varaciones los cuales
pueden ccurir por faciores apareniemente insignificantes.
A, Coleccidn de la muesira, EVITAR:
Usor Unicamente 1ubos de pidstice o vidrio sliconcdo.

2. demorar enla mezcla de la muesta y ! onficaogulante.

3. Contaminacidn con tejido de iromboplasting,

4. Ratio inadecuado del anticongulante con o sangre.
B. Técnicas de Laboratorio y requerimiantos

1. Mezcla opropiada en la cuveta después que el test inicie.

2. No tocarta cuveta dwronte la lecturo.

3. luz solaru otra intense exierna puede interferir en el resultado
C. No hoy interferencios de Bilimubina, lipidos y hemoglobina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

El imite de cuantificacién es 150ng/ml. Valores menores deben reportarse
como "“<150". Muesiras > 5000ng/m! deben ser reevaluadas diluyendo 1:4
con solucién salina.

PRECISION:

mezcla apropiada es necesana para alcanzar buena performance.

Contol DD Alto CV. <10.0% (entre ensayo}
Contrc! DD 8ajo CV. <12.0% (enire ensayo)
PERFORMANCE:
CUT-CFF Sensibildad | Especificided NPV PPV
200ng/mL 97% 62% 99% A%
Garantia

Este producto garantiza su performance conforme o su eliquetado y
literature. SUCCEDER se exime de cualquier garantia implicilc de
comerciobilidad o adecuacién para un fin distinto, y en ninglin caso
SUCCEDER ser& responsable por cualguier dafio consecyente gue surjo de
la garaniio expresa antes mencionado.

REFERENCIAS

1. Elms. M.). et al. Rapid detection of crosslinked fibrin degrodation
preducis in plasma using monoclonal antibody-coated latex particles.
J. of Ciin. Paih. 85:360-384. 1986.

2. Declerk, P. et al. Fibrinolyfic response ana fibrin fragment D-cimer levels
in patfients with deep vein fhrombaesis. Thrambosis ond Hoemostasis
58:1024-1029, 1987.

3. Bollegeer, V. et al, Ficrinolylic response to vencus occlusion and fibrin
fragment D-dimer levels in normal and cemplicaled pregnancy.
Thrombosis and Haemostasis 58:1020-1032, 1987.

4. Bounameaux. H. Measurement of plasma D-dimer for diagnosis of deep
venous thrombosis, Am J Ciin. Path. 91:82-85, 1989.

5. van Besk. E. ef al. A comparative analysis of D-dimer assay in patients
with clinically suspected pulmonary embolism. Thrombosis and
Hoemastasis 70:408-413, 1993.

6. National Committee for Clinicol Laboratory Standards: Guidetines for the
Standardized Colleciion, Transport and Preparation of Blood Specimens
for Coagulafion Testing and Performance of Congulation Assays.

Beijing Succeeder Technology Inc.
Tower |A, No.27 Chuangxin Road, Tech Park,

comen ! IVD |

Changping District, Beijing 100020 China.
Tel: +86-10-53855569

Fax: +86-10-53855570
WWW. der.com.cn

| nft 1 d

Doc. ID: SUC/QF T-CK-TUR-SCC-002(a)/A0
Effective Date: 01/06/2016

I———I_| r'enka{;gﬁ‘_w <
uite B, arley Streot
EC REP LONDON w1sn:m ukK

~




-

OFICINA DE GESTION DE SERVICIOS DE SALUD ESPECIALIZADA DE ALCANCE REGIONAL — OGESS ESPECIALIZADA
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 006-2023-OGESS-E/OEC — PRIMERA CONVOCATORIA

oN,°
(\’0 Fibrinogen Reagent Kit (FIB)

USO PREVISTO

£l kit de FIB os de uso para la determinacion cuanlitativa de fiorindgeno
en plasma humano conforme al método descrito por Clauss.! Niveles de
fiinégeno pueden incrementarse como resuliado de inflamacian,
embarazo o uso de anticonceptivo cralz Niveles bajos pueden ser holodos
en ciertos estados como enfermedad del higado y DIC. Deficiencias
congénitas incluyen  afiorinogenaemia {fibfindgeno no detectabie}.
hipofibtinogenaemia {<1mg/ml) y disfibrinogenaemia {molécula anormal
de fibrinogeno).

CONTENIDO Y PREPARACION

Producto | __FBKT | EB KT FIB KIT
CotNo. SF-RFB-POS02 | SF-RF3-PCSD4 | SF-RFB-LOS02

Tncombin reagent &x2mi bxam! éxarol
1x25ml 1x50m} 1x25mi

i. Reactivo de Trombina: Conliene frombina bovina (~100NIH) con
estabilizantes
2. I8S Buffer: Listo pora usar. Contiene barbital, Clorure de Sedio y Azide.

Agitar suavemente después de la reconstifucién y dejor reposando por
15 minutos a temperatura ambienie. Mezclar bien anies de usar, No
agitar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

Reactives no abierlos son sstables hasta la fecha de expiracion indicado
en el vial almacenados de 2°-8°C.

Regctivos abiertos:

2-8°C 20-25°C 37°C
Thrombin Reogent 1 semana | 8 horas 4 horas

1BS Buifer Ver la Fecha de expiracion

PRECAUCIONES

Evitar el contaclo con ia piel o los cjos. Usar protecter de fa ropa. Disponer
de los materales conforme a la normativa local respecio a material
infectado. Todos los componenies son chequeados para HIV, HBY, HCV. Sin
embargo, moleial humanc debe ser considerado como patenciamente
infeccioso,

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y SU ALMACENAMIENTO*

1. Oblener sangre venosa por venipuniura impia.

2. Inmadiatomente mezclor 9 partes de sangre con | parte de cilrato de sodio
ol 32% (0.105M} y mezclar bien.

1, Cenfrifugar el espécimen a 1500g por 10 min.

4 Separar € plasma después de la cenfifugacidn y aimacenar en fubo de
pléstico o Vidrio siiconado.

5. Usar el ptasma dentro cie las 4 horas, de ofro modo congelar y sacarjusto antes
deluso.

Establidad del plasma:

4ha18-26°C Bha28° 30da-2°C éma-70°C

PROCEDIMIENTO

A. METODO AUTOMATIZADO:

Revisar el Mcnual de usuario de los Equipos, Validado y compatible con los
medelos SF800D, SF8050, $F8100, SF8200

B. METODO MANUAL;

Validado y compatible cen el modelo SF400

1. Preparacion del esténdar. Conlrol y dilucién de muestras.

Dilveldn Plasma Refencia IBS Buffer
1:5 Soul 200uL
110 S0ul 450uL
1:20 S0uL 950uL
1:30 50ul 1450pL
Paciente ¢ Conirol 100yl Plasma 900uL
2. Pipetear 100l de estdndar o plasma de paclentes dilvidos {1:10) en la

cuveta, Preincubar a 37°C por 3 minutos.
3. Agregar 50ul de Reactivo de Trombina e iniciar e! fiempo.
4. Para otro instrumento, referirse al manucl del equipo en las instuccicones
Especfficas.

CAULBRACION

Calibrador de FIB u otro plasma esténdar preparado en el cual el fibrinogeno
ha sido deferminado puede ser usado coma referencia. Preparar la curva
wsando el tiempo de coogulacion obtenido de cada dilucidn del esténdar
de fibringeno vs ka concentracién de FiB (ma/dl) usando papel gidfico log-
log. Bl Método que meijor ajuste lalinea a la curva deke ser determinado por
un andlisis de regresién simple. El fibinégeno en los plasmos de los pacientes
puede ser determinade interpolando los valores en la curva de calibracion
realizado.

RESULTADOS ESPERADOS

Valores tpicos nomales son 200-400mg/dL (2.0-40g/Lj*s. Sin embargo los
resultados son influenciados por 1os inshumentos, técnica, calibracion y ofros.
Coda loboratoio debe establecer sus propios rangos en instrumentos
especiticos usados.

CONTROL DE CALIDAD

Control propio u otro plasma contrel comercial deberia ser uscdo para
garanfizar el adecuado confrol y performance en la frecuencia DE
ACUERDO CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO [GLP). TEContro
puede ser congelade una vez después de la reconstifucion. 120-150u
aimacenados en lubos cerrados de palipropileno a -20°C es estokle por 30
dias

LIMITACIONES
Cuidado exireme debe ser tomado para minimizor variociones los cuales
pueden ocurir por factores aparentemente insignificantes.
A. Recoleccién de fa Muestra, EVITAR:
1. Usor Unicamente 1ubos de pléstico o vidrio siiconado.
2. demoarar en lamezcio de la musstra y el anticcagulante,
3. Contaminacién con lejido de fromboplasting.
4. Ratio inadecuade del anticoagulonte conla sengre.
B. Técnicos de Laboratorio
1. Realizar el test a 37°C.
2, Usar Onicamenie agua allamente pura.
3. Optimo pH es 7.0-7.5.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Preclsion: CV% {enlre enscyo)  CV% finfra ensayo)
Normal cenirol <50 <50
Abnomal control <50 <100
GARANTA

Este producto garantiza su performance conforme o su efiquelado y
Gteratura. SUCCEDER se exime de cualquier garcnilo implicita de
con ilidad o ad cién para un fin distinlo. y en ningin caso
SUCCEDER serd responsable por cualquier daiio consecuenle que surja de
la garantia expreso antes mencionado.

REFERENCIAS

1. Clauss, A.. Gerinnungsphysiologische Schnelimethode zur
bestimmung des Fibrinogens. Acta Haematol., 1957. 17: 237-246.

2. Shaw, T.S..Assays for Fiblinogen and its Dedvatives, CRC Crit. Rev. Chin.
Lab. Sci., 1977, 8: 145-192.

3. Naticnal Committee for the National Laboratory {NCCLS) Standards:
Collection transport and preparcfion of blood specimens for
coogulation festing and peformance of coogulation assays.
Document H21-A2, vol. 11, No. 23, 1991.

a. Scully, RE. et cl., Norma! Reference Laboratory Values, N. Eng. J.
Med.. 1980, 302(37) : 37-48.

5. Okuno, T. and Selenko, V., Amer. J. Med. Tech,, 1972. 38(¢) : 194-201.
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N N
&0 Prothrombin Time Kit (PT)

USO PREVISTO

Este producto es usado para la determinacién del tiempo de protrombina
{PT) en plosma de acuerdo a Quick'Z. La prueba es sensible a 'a via
extrinseca de los factores de coagulacién Il V.VILX y fibrindgeno y ademads
usado pora el control de la terepia con anticoaguionte oral con inhibidores
de vitamina K como wariaring o marcumer y lambién para la determinacion
cuantitativa de tos factores de coagulacién extrinsecos. El PTmide el tiempo
de coogulacion extinseco (activacion del facter Vi) de! plosma evaluado
después de la adicion del reactivo de PT.

CONTENIDO & DETERMINACIONES

Producic PTKIT PTKIT PIKIT PTXIT
SE-RPT SFRPI-POSA | SFRPILIZNZ | SFRPILIZ0¢
[ e@ml | &aml 122 mL T2x4mL
Buffer &2 mb éx4 mL

“FT reaclivo conliene un estracto de cerebro de conejo con buffer,
stabifizantes y clorwo de calico.

it Bl valor varia de lote & lote, los valores de IS1 del PT KIT de succeder es
Igual o menor a 1.10

PREPARACION

Reconstilu y reposar o temperature ambiente con una agitacion suave ol
menos por 15 min, Colocar el reactivo en el equipo y dejor incubar por 15
min. El reactive puede sedimentarse y debe homogenizarse antes de cada
prueba, en fos equipos s& puede usar el agitador magnético para este
prapdsito.

ESTABILIDAD Y ALMACENAJE
Reactivas no abiertos san sstables hasta |o fecha de expiracidn indicado en
el vial cimacenados de 2°-8°C. Reactivos abiertos:
2.8°C__ | 2025°C__| 3rc |
PT Reagent 7 gics 36 horas 8 horos

PRECACIONES

evitar el contacto con la pie! o los ojos. Usar protector de lo ropa. Bisponer
de las materigles conforme a la nomotiva local respecta a material
infectado. Todos los compenentes son chequeados para HIV, HaV, HCV. Sin
embargo, malefal humano debe ser consderado como polenciamente
infeccioso.

RECOLECCION DE LA MUESTRA ¥ SU ALMACENAMIENTOA

1. Obtener sangre venosa por venipuntura limpio.

2. Inmediatamente mezclar § partes de sangre con 1 parte de ciirato de sodio al
3.2% (0.105M} y mezclar bien.

3. Centrifugar el espécimen a 1500g por 10 min,

4. Separar el plosma después de la centifugacién y oimacenar en kubo de
pldsiice o Vidrio sliconado.

5. Usor el plasma dentro de tas 4 hores, de ofro modo congelary sacar justo antes
del uso,

Estabidad del plasma: 4ha 1826°C  8ha28° 0da-20°C  émo-70°C

PROCEDIMIENTO

A. METODO AUTOMATIZADO:

Revisar &l Manual de wsuario de los Equipos, Validado y compatible can los
modelos SF8000, $F8050, $F8100, SF8200

B. METODO MANUAL:
validodo y compatiole con el modelo SFA00
1. Incubar el reactivo PT a 37°C por al menos 10 minutos
2. Pipelear 50ul de muestra dentro e la cuveta. Incuoar o 37°C por 1-2
rminutos.
3. Agregar 100ul de reaciive PT (37°C) y simult@neamente iniclar el test.
Anolar el valor de tiempo en segundos.
Para ctro insumento, referse ol manucl del equipc en las instruccionas
especificas.

RESULTADOS ESPERADOS

Rango Nomnal segundas: 11 - 15seg

Rango Normal: 85- 130% 0.80=1.24INR

Sin emborgo, los resuliados son influenciados por los instrumentos, técnica,
caiibracion y ofres. Cada laboratodo debe establecer sus propios rangos en
instrumentos especificos usados.

ESTANDARIZACION Y CALIBRACION
Los resutiados de PT son expresados en segundas o actividad (% Quick} o INR
(Intemational Nermalized Ratio).

INRS
Fueron calcuiados usando fiempo norma! y el valar del 151 (intemational
sensitivity index). Primero se abliene ysando un pool de plasma fresco de
individuos sanos. £l valor del IS! se ubica en el cerfificade de andiisis e cada
lote.

1S{
N ( Patient PT)
Noymal PT.

ACTIVIDAD % (QUICK):

Fueron calculados a partir de una curva de calibracion, e! cual es preparado
usando un plasma referencia y diluciones en solucion salina 0.9% NaCl. Al
menos 3 0 mas puntos de calibracién son recomendados, la curva de
calibracién debe ser confirmado con un plasma control en rango nermal y
anormal.

CONTROL DE CALIDAD

Conlrol u olre plasma control comercial deberia ser uscdo para garantizar el
adecuado conirol y performance en lo frecuencia DE ACUERDO CON LAS
BUENAS FRACTICAS DE LABORATORIO {GLP). TEControl puede ser congelodo
una vez después de la reconstitucién, 120-150u1 almacenados en tubos
cemados de polipropieno a -20°C es estable por 30 dias

LIMITACIONES
Cuidado extreme debe ser tomado pera minimizer variaciones los cuales
pueden ocunis por factores aparentemente insignificantes.
A. Reccleccion de la Muesira, EVITAR:
1. Usar Gnicamente tubos de plastico o vidrio sliconado.
2. demorar en la mezcla de lo muestray el onticoagulante,
3, Contaminacién con tejfido de fromboplastina.
4, Ratio incdecuado del anticoagulante con la sangre.
B. Técnicas de Laboratorio
1. Realzer el test @ 37°C.
2. Usar inicamente agua attamente pura.
3. Optimo pH es 7.0-7.5.
4. Los valores de 15! no es constante dentro de los primeros 30 min después de
la Reconstitucion.
5. Sedimentos en el Reactivo deben ser homogenizados anfes de cada
prueba.

CARACTERISTICAS DE PERFCRMANCE

PERFORMANCE TiPICA

Precislon: CV% [intra ensayo)] CV% (entre ensayo]
Normal conirol <30 <50
Abnomnoal control <30 <50
GARANTIA

Esle producto garantiza su perfiormance conforme & su efiquetado y
(teratura. SUCCEDER se exime de cualquier gaorantia implicita de
comerciabilidad o adecuacién para un fin distinto, y en ningin caso
SUCCEDER sera responsable por cuciculer dafio consecuente que suija de
ta garaniia expresa antes mencionado.

REFERENCIAS

1. Quick, A.L, The Hemorhagic Disecses and the Physiology of Hemostasis.
Charles C. Thomas: Springfield, IL. 1942.

2. Quick. A.J., Hemorhagic Diseases. Lea and Febiger: Phiadelphia. 1957

3. Miale, J B., Laboraiory Medicine-Hemnatology, 4th Edition. C.V. Mosby: St.
Louis. 1972.

4. Nationa! Commitiee for Clinical Laboratory Standards: Guidelines for the
Standardized Collection, Transport and Preparation of Blood Specimens
for Coagulation Testing and Performance of Coagulalion Assays.

5. Bessoluar A M H P van den, Lewis S, Mannucci P n Poller L. 1993. Status
of gresent and candidate international Reference Freporations (IRP) of
thromboplastin for prothrombin fime. Thromb Hemostas 69: 85

6. Besselaar A M H P van den. 1991. The significance of the Intemational
Normalized Ratio {INR} for oral anticoagulant therapy. H1 7CC 31481
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A, °
2 e
£ ® Prothrombin Time Kit (PT)

USO PREVISTO

Este producio es usado para la determinacién del tiempo de profrombing
(PT) en plasma de acuerde a Quick'2 La prueba as sensible a la via
extrinseca ce los foctores de coagulacién ILV.VILX v fibrinégeno y ademas
usado para &l control de la terapia con anficoagulanie oral can inhividores
de vitamina K como warfarina o marcumary también perafa determinacion
cuantilativa de los foctores de coagulacidn extinsecos, B PT mide el fiempo
de coagulacién extrinseco {octivacién del factor Vi) del ptasma evalvado
después de o adicién del reactivo de PT.

CONTENIDO & DETERMINACIONES
Producto PTXIT PTKIT PTRIT PTKIT
CatNo. SF-RPT-P0602 SFRPTPOSO4 | SFRPI-LIZOZ SERPILIZ04
PT Reagent 6x2ml 4x4 mL 12x2 mL 12x4 mL
Buffer éx2ml 6x4 mL

*PT reactivo contiene un estraclc de cerebro de conejo con buffer,
siabilizantes y cloruro de calico.

*i$| €l valor varia de lote a lote, [os valores de ISI de! PT KIT de succeder es
igual o menora 1.10

PREPARACION

Reconslifuir y reposar a temperature ambiente con una agitacion suave al
menos por 15 min. Colocar el reactivo en el equipo y dejor incubar por 15
min. Bl reaciivo puede secimentarse y debe homogenizarse anles ¢e cada
prueba. en los equipos se puede usar el ogitador magnético para este
propésito.

ESTABILIDAD Y ALMACENAJE
Reactives ric abiertos son estables hasta la fecha de expiracion incicado en
el vial almacenados de 2°-8°C. Reaclivos abiertas:

28°C | 025 | arc |
PT Reagent | 7 cias | _3éhoras | Bhoras

PRECACIONES

Evitar el contacto con la plel o los ojos. Usar protector de |a ropa. Disponer
de los materiales conforme a la normafiva local respeclo o material
infectado. Todos ios componentes son chequeados para HIY, HBY, KCV. Sn
embargo, mateiial humano debe ser considerado como polencidimente
infeccioso.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y SU ALMACENAMIENTO!

1. Obtener sangre venosa por venipuntura limpia.

2. Inmediatamente mezclar 9 partes de sangre con 1 parte de cifrato de sodio al
3.2% (0.105M) y mezcior bien.

3, Cenhrifugar el espécimen @ 1500g por 10 min.

4. Separar e plosma después de la centifugacion y almacenar en tubc de
pléstico o Vidrio siiconado.

5. Usor el plasma dentro de Ios 4 horas, de ofro modo congelory sacar jusio anfes
deluso.

Estabiidad delplosma: 4ha18-26°C  8ha28° 30da-20°C éma-70°C

FPROCEDIMIENTO

A. METODO AUTOMATIZADO:

Revisar el Manual de usuario de los Equipos, Validadoe y compatible con los
modelos SF8000, SF8050, SF8100, 578200

B. METODO MANUAL:
validado y compatible con el modelo SF400
1. Incubar el reactivo PT a 37°C por al menos 10 minutos
2. Pipetear 5041 de muesira dentro de la cuveta. Incubar a 37°C por 1-2
minutos.
3. Agregar 100pi de reactive PT {37°C} y simultdnearnente iniciar el fest.
4. Anotar el valor de tiempo en segundos.
Para ofro instrumento, referise al manual del equipo en las instrucciones
especilicas.

RESULTADOS ESPERADOS

Rango Nomal segundos: 11 - 15seg

Rango Normal: 85 - 130% 0.80-1.24 INR

$in embargo, fos rasultados son nfluenciados por les instumentos, iécnica.
calbracién y ofros. Cada laboratorio debe establecer sus propics rangos en
instrumentos especificos usados.

ESTANDARIZACION Y CALIBRACION
Los resultados de PT son expresadas en segundos o aciividad {% Quick) o INR
{International Normalized Ratio).

INRZ
Fueron calculados usando fiempo normal y el valar del 18I (intemnational
sensitivity index). Primero se obfiene usando un pool de plasma fresco de
Individuos sanos. El valor del IS se ubica en el certificado de andiisis de cada
lote,
151
INR= ( Patimtﬂ)
Normal PT
VIDAD, H

Fueron cclculados a partir de una curva ce calibracién, el cual es preparado
usando un plasma referencia y diluciones en solucién salina 0.9% NaCl. Al
menos 3 0 mas punios de calibracién son recomendados, la curva de
calibracién debe ser confirmado con un plasma control en rango normal y
anormal.

CONTROL DE CALIDAD

Control y oiro plasma control comercial deberda ser usado para garontizar el
adecuado control y performance en la frecuencia DE ACUERDO CON LAS
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO {GLP). TEControl cuede ser congelodo
una vez después de lo reconstitucion. 120-150u1 almocenados en tubos
cemrados de polipropileno a -20°C es estable por 30 dias

LIMITACICNES
Cuidado extreme debe ser tomado para minimizar vodaciones los cucles
pueden ocumir por factores aparentemente insignificantes.
A. Recoieccion de la Muesiro. EVITAR;
1. Usar Onicamente tubos de pldstico o vidrio siiconado.
2. demarar en la mez¢la de la muestra y € anticoagulante.
3, Contaminacién con tejido de fremboplasting.
4, Rotio inadecuado del anticoagutante con la sangre.
B.Técricas de Laboraterio
1. Redlizor el test @ 37°C.
2. User unicamente agua altamente pura.
3.Oplimo pHes 7.0-7.5.
4.Los valores de 181 no es constante dentro de los primeros 30 min después de
ta Reconstitucion,
5. Sadimentos en el Reaclivo deben ser homogenizadoes antes de codo
prueba.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE
PERFORMANCE TIPICA

Precision: CV% (infra ensaya) CV% [entre ensayo)
Normal control <30 <50
Apnormal control <30 <50
GARANTIA

Este preducto garantiza su performance conforme a su etiquetado y
iteratura. SUCCEDER se exime de cualquier gorantia implicita de
comerciablidad o adecuacion para un fin distinto, y en ningdn caso
SUCCEDER serd responsable por cualquier dafio consecuente que surja de
la garantia expresa antes mencionado,

REFERENCIAS
1. Quick, A.J., The Hemorhagic Diseases and the Physiclogy of Hemostasis.
Charles C. Thomas: Springfield, IL. 1942,

2. Quick, A.J., Hemorrhaglc Diseases. Lea and Febliger: Philodelphia. 1957.
3. Micle, J.B.. Lab y Medicil 4th Edltion. C.V, Mosby: St
Louis. 1972.

4, National Commitlee for Clinical Laboratory Standards: Guidelines for the
Standardized Collection, Transport and Preparction of Bloed Specimens
for Coagulation Testing and Periormance of Coagulation Assays.

5. Besseloar A M H P van den, Lewis SM, Mannucci P n Poller L. 1993. Status
of present ond candidate International Reference Preparations (IRP) of
thromboplastin for prothrombin fime. Thromb Hemostas 69; 85

6. Besseloor A M H P van den. 1991. The significance of the International
Normalized Ratio {INR) for oral anticoagutant thercpy. Hi7CC 3: 1461
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USO PREVISTO

8 uso previsic de este producto es la determinacién cel Tiempo Parcicl de
Tromboplasfing Acfivado {APTT} usondo sicato como acivador. La determinacion
del APTT es usado para la evoluacikn gicbal de la via infinseca y defecla
deficiencias en bos factoras do coagukacidnintrinsecas VI, IX, X, Xil, y factor Fetcher
asi como fombién pora monitorect la terapia de los anti coagulados con heparina
v afres método de coogulacion donde e! reactivo de APTT es requerico'2, B
reaclive de APIT en este kit contiene fosfolipidos v siica para asegurar una afta
consistancia y un producto estoble3. B APTT esinsensible al anticoagulante I0pico.
Reactivos insensibles ol Lupus anticoagulante dan resultados més confiables
que los reoctivos que son sensicles o inhibidores lipicos. tigmpos
prolongados de coagulacion se puede observar en los siguientes
situaciones: la deficiencio de factores de coagulacion infrinseca, la
presencia de heparina, en las enfermedades hepdaticas. deficiencia de
vitamina K u otros anticoagulantes, que afectan a la via infrinseca.

CONTENIDOS Y DETERMINACIONES
APTTKIT APTT KT APTI I APTT KIT
SFRAP-P0502 SF-RAP-FOG0A | SFRAPL0K02 | SFRAP-DGD4
62 mib bxd mlL £x2 il x4 mlL
&aml &xdml &2 mL éxaml
“APTT contiene siicato colloida! can fosiclipidos, buffery preservontes

=*CaCl; confiene Azida Sédica.

Activated Partial Thromboplastin Time Kit (APTT)

CONTROL DE CALIDAD

Control propio o plasma control comercicl deberia serusado para garantizar
el adecuado controly pedormance en la frecuencia DE ACUERDO CON LAS
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO {GLP). Control puede ser congetado
una vez después de la reconslitucién. 120-150p! olmacenados en tubcs
cerrados de poliprogleno a -20°C es estable por 30 dias

LIMITACIONES
Cuidado extremo debe ser tomado para minimizer vardaciones los cuaies
pueden ocunir por factores aparentemente insignificantes.
A. Recoleccion de la Muestra, EVITAR:
1. Usar Gnicomente tuocs de pldstico o vidrio sicenado.
2. demorar en la mezcla de la muestra y el anticoaguiante.
3. Centominacion con fejdo de fromboplasting.
4. Rafio inadecuado del anficoogulante conia sangre.
B. Técnicas de Laboratorio
1. Reclizar el test a 37°C.
2. Usar Unicamente agua alfamente pura.
3. Oplima pH es 7.0-7.5.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE
Precislon: CV% finfra-ensayo) CV% [entre-ensayo)
QC conirol <30 <50

SENSIBILIDAD A LA HEPARINA Y FACTORES:

PREPARAGION
Los compenenies del kit estdn fisics para usar. Permilr ta incubacion del Tiempo de cooguiacian APTT (5)
CaClz 15min 0 37°C y mezclar el reactivo de APTT suovemente ontes de usar. Foctor (4] Vi X 31
<% 100 80 103
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 0% 3 5 8
Reaclives no abiertos son estables hasta la fecha de expiracion indicado 2% 40 39 21
en el vicl almacenados de 2°- B°C. Reactivos abiertos: 100% 35 35 358
I S— { ;azoad s’ { zna.i :c } as:;ca - _} i Heporina (U/ml] | ou/mL t 0.2 Ufml, | c4 u/rﬂ
[ Tigmpo de C APTI [3) | 35 70 [ e |
PRECAUCIONES

Evitar el contaclo con la piel o tos ojos. Usar protector de la ropa. Disponer
de los materiales conforme a la normativa jocal respecto a material
infectado. Todos los componentes son chequeados para HIY. HBV. HCVY. §in
embargo, material humano debe ser considerado como  potenciclmente
infeccioso.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y SU ALMACENAMIENTO+

1. Oblener sangre venosa por venipuniuta limpio.

2. Inmediatomente mezclor 9 paries de sangre con | parte de citrato de sodio
ol 3.2% (0.105M} y mezclor bien.

3. Cenhifugar el espécimen a 1500g por 10 min.

4. Separar el plasma daspués de la centrifugacién y clmacenor en fubo de
pléstico o Vidrio sficonado.

5. Usar el plasma dentro ce las 4 horas, de ofro modo congelar y sacarjusto artes
defuso.

Estabiidad del plosma:
4ha1826°C 8ho?2-8° 30da-20°C éma-7°C

PROCEDIMIENTO
A. METODO AUTOMATIZADO:
Revisor el Manual de usuario de los Equipos, Validado y compatible con los
modetos SF8000, SF8050, SF8100, SF8200
8. METODO MANUAL:
validado y compalible cen el modelo SF400
1. Preincubar CaCls [0.025M) a 37°C por ol menos 10 min
2. Pipeteor 50p de muestra dentro de la cuvetc. Prelncubor o 37°C por 1-
2min,
3. Agregar 50ul APTT reactivo e incubar exactcmente por 3 min a 37°C.
4, Agrogar 50pl de Call: {0.025M) e iniciar la prueba.
5. Anoicr gl iempo en segunces,

VALORES ESPERADOS

Resullados nomales tipicos son 27-45 sec. Sin embarge, los resultodos son
influenciados por los instrumentos, técnica, calibracion y otros. Cada labaratorio
debe establecer sus proplos rangos en inskrumentes especificos usados.

Estos valores solo pueden ser usados como una guia. Cada laboratorio debe
establecer sus propios valcres de sensibiicad a la hepaoring y factores usando sus
propias técnicas € insturnentos.

GARANTIA

Este productc garantiza su performance conforme a su efiquetado y
fiteratura. SUCCEQER s& exime de cuaiquier garanfia implicita de
comerciabiided o adecuacién pare un fin dislinio, y en ningin caso
SUCCEDER serd responsable por cualquier dafio consecuente que surjo de
la garantia expresa antes mencionado.

REFERENCIAS

1. Proctor RR, Rapapari S1. The partial thrombaglastin time with kaolin, A
simple screening test for first stage plasma clotting factor deficiencies.
Am J Ciin Pathel 36, 212-219 [196).

2. Triplett DA, Harms CS, Xoepke JA. The effect of heparn on the
aclivated partial thromboplastin time. Am J Cfin Patho! 70, 556-569
(1978).

3. Slevenson KJ, Easton AC, Thomson JM, Poller L. The reliobilty of

aclivated particl thromboplastin time methods ond the relationship to
lipid compesition and ulfrastructure. Thromb Haemost 55, 250-258
{1985).

4, Denis-Magdelaine A, Flahault A. Verdy E. Sensitivity of sixteen APTT
reagents for the presence of lupus anticoagulants. Haemostasis 25, 98-
105 {1995},

5. NCCLS: Guidelines for the Standordized Collection. Transport and
Preparation of Blood Specimens for Coagulalion Testing and
Performance of Coagulation Assays
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Q ®
g« D-Dimer Kit (DD)

USO PREVISTO

Este ensayo de D-Dimer s usado para la determinacidn cuaniitativa del
producto de degradacién de la fibrina dimero - D en plasma humano. Esta
aplicacién es previsto paro ser usado en los instrumentcs SUCCEDER, Jos
cuales usan deleccion en punta final a 405nm., Los restos de dimero-D se
forman por la degredacién de lo plasmina del complejo factar Xilla y fibrina
formados durante la coagulacion. Los niveles elevades de dimerc D so
encuentran en condiciones clinicas tales como fo frombosis venosa
profunda {TVF). embolia puimonar [EPF) y la coagulacién intravascular
diseminada (CID) 1.2. Los niveles de dimero D aumenian durante el
embarazo v los altos niveles se asocian con complicacionesd. El ensayo
confiene perticulas de latex recubiertas de anticuerpos. En presencia de D-
dimero, las particulas se agregan cada vez mos proporcional o la cantidad
y la dispercién de luz disminuye. Bl combio de 1a luz es proporcionol @ la
cantidad de B-dimero en la muesira. Las perticulas de Iatex recubiertas con
un anticuerpo monoclonal que reaccicna con fibrina D-dimero o un
fragmento D de fibinégeno, pero no con fiblinogeno2. lo que penmite la
determinacion del dimero D en ef plasmo humano,

CONTENIDO Y DETERMINACION

D-Dimer Kit D-Dirner Kit
SF-RDD-L0402 SF-RDD-L0&04
42m! xami
4x5.5mi &x11md

PREPARACION

Létex: liquido, listo para usar

Contiene mictoparticulos cubiertas con anticuerpos monoclonales MA-8D3
suspendicos en una  solucién  buffer conieniendo  detergentes
estabilizaciores y preservantes. Permifr que el Iatex se otempere a ko
temperalura de frabajo el menos 30 min, previe al uso,

Butfer Tris: liquido, listo para usar,

Contiene detergentes estabilizantes y preservantes.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Reactivos y controles no abiertos pierde afrededor 1% de actividad por mes
y debe ser usado dentro de la Fecha de expiracién y almacenade de 2-
8°C. Reactivo Abierto:

[ 28°%C | 2026°C | 37°C | Aiicvola
ex & Buffer 4 semanas 8 horas 8 horas ém g 2-8°C

Dispensar ¢l reaclivo de D-Dimer en alicuotas de 2 o més vidles {vidiio
sficonado) inmediatamente, s requieren lorga estabilidad después de
abierto. Plasma disueifo puede ser vuellc o congelor solo una vez en
aiicuotas {120-150uL). Almacenados ¢ -20°C en fubos de paliprepilenc
cenados, las alicuctas deben ser usadas dentro de los 30 dias.

FRECAUCIONES

Evilar el contacto con la plel o los ojos. Usar protector da la ropa. Disponer
de los moteriales conforme @ la normativa local respecto o material
infeclado. Todos los componentes son chequeados para HIV, HBV, HCV. Sin
embargo, mateial humano debe ser considerado como pofenciaimente
infeccioso.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y SU ALMACENAMIENTO!

1. Oblener sangre venosa por venipuntura limpia.

2. Inmediatcmente meiclar 9 partes de sangre con 1 parte de cilrafo de sodio
al 32% {0.105M) y mezctar bien.

3, Centrfugar el espécimen & 1500g por 10 min.

4. Separar el plasma después de la centfugacién y almacenar en tubo de
pléstico o Vidrio siiconado.

5. Usar el plasma dentro de los 8 horas, de ofro modo congelar.

PROCEDIMIENTO

A. METODO AUTOMATIZADO:
Revisar el Manual de usuario de los Equipos, Volidado y compatible con los
modelos SFB000, SF8050, $F8100, $78200

B. METODO MANUAL:
Vakdado y compatible con el modelo SF400

\. Pipetear 20yl de plasma a la cuveia(s)

2. Agregar 210yl de Buffer de Reaccién.

3. Incubar por 2-10 min.

4, Agregar 70yl Igtex pre incubado y mezclar.

CALIBRACION
Una calibracion debe ser reclizada cada 3 meses, Hacer la dilucion del
Calibrader de DD con Buffer Tris. Referirse a la tabla debgjo

Concentracién Muesira Buffer Tris
Cal. | ~ 3000 ng/mlL 200 L Ccl BB -
Cal.2 | ~ 1500 ng/mb 200 1 Cc! BD 200 UL
Cal. 3* 1ng - -

* Este punto ne es madido, El punto cero debe ser ingresado como 1ng=imE

VALORES ESPERADOS

La conceniracién de D-dimer en sujetos normales saludables es menar a
100ng/mi. PE han side mosirados como causa del incremento de los niveles
del Dimero-Ds. Pacientes con Trombosis Venosa Profunda (DVT) fienen
concentraciones de Dimero D de 200ng/m| y mayores<, Niveles altos son
hallados en casos de DIC y trauma. Bl iempo de vida media circuiante del
Dimero D es de 12 horas. Niveles elevodos de Dimero D pueden sin embargo
persistir por algun tiempo después que el praceso ha cesado. Los resullados
pueden ser reportados en las unidaces de Dimero D o en unidades
equivalentes de fibrindgeno {FEU}: 10C0ng/m! es equivalente a 2mg/l of FEU.

CONTRCL DE CALIDAD

Control DD bajo y alto beoen ser usados para pora garantizar el adecuado
control y performance en la frecuencia DE ACUERDO CON LAS BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO (GLP). Asegurarse que la calibracion sea
redlizada coda 3 meses,

UMITACIONES
Cuidado axiromo debe ser tomade pera minimizar voriacionss los cuales
pueden ocurr por factores aparentemente insignificantes.
A. Coleccidn de fa muesire, EVITAR:

1. Uscrnicomente tubos de pidstico o vidro slicenado.

2. demorar enla mezcla de lka muestra y el anticoagulonte.

3. Contominacion con lejdo de romboplasting,

4. Ratio inadecuado del anficoagulante con la sangre.
8. Técnicas de Laboraioro y requerimientos

1. Mezcia apropiada enla cuveta después que el test inicie.

2. No tocarla cuveta durante la lectura

3, luzsolar U oha intense externa puede inferferir en el resuliado.
C. No hay Interferencics de Bifrrubing, lipidos y hemogiobina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

H limite de cuanlificacién es 150ng/ml. Valores menores deben reportarse
como “<150". Mueslrias > 5000ng/m! deben ser reevaluadas diluyendo 1:4
con solucién salina.

PRECISION:
mezcla apropiada es necesaria para alcanzar buena perfarmance.
Contol DD Alto CV. <10.0% {enire ensayo)
Conirol DD Bajo CV. <12.0% {enfre ensayo]
PERFORMANCE:
CUT-OFF Sensibiidad Espe: NPY PPV
2C0ng/mL 7% 6% 99% 41%
Garantia

Esle preducto garantiza su performance conforme a su efiquetado y
literafura. SUCCEDER se exime de cualquier garanlia implicita de
comerciablidad o adecuacién para un fin distinte, y en ningdn caso
SUCCEDER serd responschle por cualquier dafio consecuente que sura de
la garantia exprasa antes mencionado.

REFERENCIAS

1, Ems. MJ. et al. Rapid deteclion of crossdinked fibrin degradation
products in plasma using monoclonal antibody-coated latex particles.
J. of Clin. Path. 85:360-344, 1986.

2. Decierk, P. el al. Fibrinolylic response and fibrin fragment D-dimer levels
in patients with deep vein thrombosis. Thrombosis and Hoemostasis
58:1024-1029, 1987.

3. Bcllegeer, V. et al. Fibrinolytic response to venous occlusion and fibfin
fragment D-dimer levels in normal and complicated pregnancy.
Thrombosis and Raemostasis 58:1030-1032, 1987.

4. Bounameaus, H. Measurement of plasma D-dimer fer diagnosis of deep
venous thraombosis, Am J Clin, Path. 91:82-85, 1989.

5. van Beek, E. el al. A comparative analysis of D-aimer assay in patients
with ciinically suspecied pulmonary embolism. Thrombosis  and
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Standardized Collection, Transport and Preparation of Blood Specimens
tor Coagulation Testing and Perfarmance of Cocgulation Assays.
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2:’0 Fibrinogen Reagent Kit (FIB)

USO PREVISTO

£l kit de FIB es de uso pora la deferminacion cuantitaliva de fibrindgeno
en plasma humano conforme al método descrito por Clauss.! Niveles de
flbrinédgeno pueden incremenfarse como resuliado de inflamocién,
embarozo ¢ uso de anticonceptivo oral? Niveles bajos pueden ser haledos
en ciertos estodos como enfermedcd del higado y DIC. Deficiencias
congénitas incluyen afibrinogenaemia {filorindgeno no  deiectoble),
hipofibrinogencemia [<Img/ml) y disfibrinogenaemia {molécula anormal
de florindgeno).

CONTENIDQ Y PREPARACION

Producto FiB KIT FIB KIT FIB XIT FIB KIT
Cat.No. SF-RF2-POS02 | SF-RFB-PO&04 SF-RFB-10502 | SF-RFB-10602
Thrombin reogent $am! bxdrnl bx2mi bxdmt
18S Buifer 1X25m 1x30ml 1x25mi 1150mmi

1. Reactivo de Trombina: Confiene irombina bovina (~100NIH) con
estabilizantes
2. IBS Buffer: Listo para usar. Contiene barbital, Cloruro de Sodio y Azida.

Agitar suavemente después de la reconslitucién y dejor reposando por

15 minutos a peraiura ambiente. Mezclar bien antes de usar. No
agitar,
ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

Reacfivos no abiertos son estables hasta la fecha de expiracion indicado
en el vial c'macenados de 2°-8°C.

Reacfivos abiertos:
2-8°C [20-25°C [ 37°C
Thrombin Reagent 1semana | 8 horas | 4 horas
1BS Buffer Verla Fecha de expiracién

PRECAUCIONES

Evitar el contacio ¢on la piel o los ojos. Usar protecior de la ropa. Disponer
de los materiales conforme a la normativa local respecto a materiat
infectado. Todos los componentes son chequeados para HIY, HBY, HCV. Sin
embargo, material humano debe ser considerado como  polenciaimente
infeccioso.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y SU ALMACENAMIENTO?

t. Oblener sangre venosa por venipuntura limpia.

2. Inmediatomenie mezciar ? pories de sangre con 1 parts de cilrato de sodio
al 3.2% (0.105M) y mezclar bien.

3. Cenfrifugar el espécimen a 1500g por 10 min.

4. Separar el plasma después de fa cenfrifugacion y aimacenar en fubo de
plastico o Vidio siiconado.

5. Usarel plosma dentro de 1os 4 horas, de otro modo congelar y sacarjusto antes
deiuso.

Estobiidad cel plosma:

4ha1824°C Bha28° 30da-20°C éma-70°C

PROCEDIMIENTO

A. METODO AUTOMATIZADO:

Revisar el Manual de usuario de los Equipes, Validado y compatible con los
modelos SF8000, SF3050, SF8100, 573200

B. METODO MANUAL:

Validado y compatible con el medeloa SF400

1. Preparacién del estandar, Contiol y dilucion de muesiras.

ilucié Plasma Refencl IBS Buffer
1:5 S0ul 200uL
1:10 50ul 450uL
[T20 50uL 950pL
[_1:30 50ul 14504l
Paciente o Contro 100ul Piasma 200uL

2. Pipetear 100yl de estandar o plasma de paclentes diluidos (1:10) en la
cuveta. Preincubar a 37°C por 3 minutos.

3. Agregar 504 de Reactivo de Trombina € Iniciar el fiempo.

4. Para olra instrumento, referirse al manual del equipo én las instrucciones
Especificas.

CALIBRACION

Calibrador ¢a FI3 u otro plasma estandar preparado en el cual el fibrindgeno
ha sido determinado puede ser usado como referencia. Preparar la curva
usando el fiempo de coagulacién oblenido de cada dilucion del estandar
de fibrinégeno vs la concentracién de FB {mg/dl) usando pape! gréfico log-
log. £l Mélodo que mejor ajuste la linea ¢ la curva debe ser delerminado por
un andlisis de regresién simple. El fibrindgeno en los plasmoas de los pacienies
puede ser determinado interpalando los valores en Ia curva de calibracion
realizada.

RESULTADOS ESPERADOS

Valores lipicos normales sen 200-400mg/GL [2.0-4.0g/L)45. Sin embargo los
resultados son influenciados por los instrumentos, técnica, calbracion y otros.
Cado loboroiorio debe establecer sus propios roengos en  instrumentos
especificos usados.

CONTROL DE CALIDAD

Control propio u oo plasma conirol comercial deberia ser usado para
garantizar el adecvado control y performance en la frecuencio DE
ACUERDO CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (GLP). TEControl
puede ser congelado unc vez después de la reconstitucion. 120-150ul

alrr dos en tubos dos de po; ileno a -20°C es estable por 30
dias
LIMITACIONES

Cuidado extreme debe ser tomado para minimizar variaciones los cucles
pueden ocunir por factores aparentemente insignificantes.
A.Recoleccion de la Muestrc. EVITAR:
1. Usar Uinicamente tubes de pldstico o vidrio siicenado.
2. demorar en lo mezcla de la muestra y el anlicoagulante.
3. Conlaminacian con tejido de trombaoplastina.
4. Ratic inadecuado del anficoagulante con la sangre.
B. Técnicas de Laboratorio
1. Reclizar el test a 37°C.
2. Usar Ynicamente agua allamente pura.
3. Oplimo pH es 7.0-7.5.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Precisién: CV% (enfre ensayo}  CV% (infra ensayo)
Noral control <50 <50
Abnormal control <30 <10.0
GARANTIA

Esle producto garantiza su performance conforme a su etiquetado y
literatura, SUCCEDER se exime de cuciquier garantia impliciia de
comerciabifidad o adecuacién para un fin dislinio, y en ningin caso
SUCCEDER ser& responsabie por cualquier dafio censecuente que surja de
lo garantio expresa antes mencionado.

REFERENCIAS

1. Clauss, A. Gerinnungsphysiologische Schnellmethode zur
bestimmung des Fibrinogens. Actc Haematol,, 1957, 17: 237.246.

2. Shaw, T.5..Assays for Fibrinogen cnd its Derivatives, CRC Crit, Rev. Clin.
Lab. $ci.. 1977. 8: 145-i92.

3. National Committee for the National Laboratory {NCCLS) Standards:
Collection transport cnd preporation of bload specimens for
coagulation testing and performance of coagulation assays
Document H21-A2, voli. 11, No. 23, 1991,

4. Scully, R.E. et ol.. Normal Reference Laborarory Values, N. Eng. J.
Med., 1980, 302{37) : 37-48.

5. Qkuno, T. and Selenko, V., Amer. J. Med. Tech., 1972, 38{6) : 196-201.
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5.2.0

Requisitos de Calificacion.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

e Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento vigente.
e Buenas préacticas de almacenamiento.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada
con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se
establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas
para la ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos
bienes en el mercado.

Acreditacion:

e Copia de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento vigente.
e Copia de Buenas préacticas de almacenamiento.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar
las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 370,000.00 (Trescientos
Setenta Mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se
acredita una experiencia de S/ 46,250.00 (Cuarenta y Seis Mil Doscientos Cincuenta y 00/100 soles) por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la
fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar
con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes REACTIVOS DE LABORATORIO
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'? correspondientes a un maximo de

12 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

()

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia’.

~
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veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumioé en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
gue en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompafar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizaciéon
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emisién de la orden
de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”.
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CAPITULO IV
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera
lo siguiente:

FACTOR DE EVALUACION PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU

ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el L N -
postor. La evaluacion consistird en otorgar el maximo

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios, segun la
siguiente formula:

Acreditacién:
Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N° 6).

Pi = OmxPMP
Oi
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi =Precio i

Om = Precio de la oferta més baja
PMP =Puntaje maximo del precio

(70) puntos

OTROS FACTORES DE EVALUACION (30) Puntos

B. PLAZO DE ENTREGA®®

Evaluacién:

Se evaluara en funcién al plazo de entrega ofertado, el cual debe
mejorar el plazo de entrega establecido en las Especificaciones
Técnicas.

De 01 hasta 05 dias calendario:
Acreditacion: 30 puntos
Se acreditara mediante la presentacion de declaracion jurada de plazo

de entrega. (Anexo N° 4) De 06 hasta 10 dias calendario:

20 puntos
Importante De 11 hasta 15 dias calendario:
10 puntos
En el caso de la modalidad de ejecucién llave en mano el
plazo de entrega incluye ademas la instalacion y puesta en
funcionamiento.
PUNTAJE TOTAL 100 PUNTOS

13 Este factor podra ser consignado cuando del expediente de contratacion se advierta que el plazo establecido para la entrega
de los bienes admite reduccion. para lo cual deben establecerse rangos razonables para la asignaciéon de puntaje, esto es
que no suponga un riesgo de incumplimiento contractual y que represente una mejora al plazo establecido.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... ], representada por
[ceeiiiiennne. ], identificado con DNIN°[......... l,ydeotraparte[.............ccceeiiiiiiieeeeeii], con RUC
[N ], con domicilio legal en [.....c.ccoooiiiiiiiiiiiiie, ], inscrita en la Ficha N°
[, JAsiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1 debidamente representado por su Representante Legal,
[eiii, con DNEN® [, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[oeriiiinns ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha [....cccoovvvininnis ], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebasy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacidon materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA],
luego de la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido
en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza

14

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQ].

Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASQ].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar alas bases o eliminar, segun corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTOQO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

15

De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacién(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.

~
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Importante

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento del
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos sean
iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los
contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Importante para la Entidad
Solo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

‘LA ENTIDAD otorgaré4 [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE]adelantos
directos por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] del monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
poliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO]siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”

Incorporar alas bases o eliminar, segin corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcidn seré otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES]y la conformidad
serd otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectda la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicAndose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS
La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
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de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANQ] afio(s)contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso, y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de calculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo

~
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7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
gue deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sélo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS?®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacién, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [...uieeeeeiiiieeenaannnes ]

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

~
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De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales!’.

7 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o]

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!?8 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacion de la orden de compra?®

PonNE

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo méximo de dos (2) dias
hébiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln corresponda
Importante

La notificacion dirigida a la direccidén de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacion ser& verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIOQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacién se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o Razén
Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE2 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o Razén
Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE2 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o Razén
Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE?2 Si | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcién a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

N

20 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

21 Ibidem.

22 |bidem.

~
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3.
4.

5.
6

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.
Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,

de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
Notificacion de la orden de compra??

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacidn de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

23

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

Vi.

Vii.

No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de selecciéon y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.

~
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.

~
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTOQO].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda

~
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccién, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nhos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio ) )
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comdn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccidn, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comanen[.........ccccovvvveeeeeennn. ].

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [o%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [y 12
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100925

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

24 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
% Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

% Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

~

)
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Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.




O
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Importante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Serfores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien
a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracioén legal, no incluiran en el
precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda

Importante

e En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

e El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]”.

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”,

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion
principal y las prestaciones accesorias’.
Incluir o eliminar, segln corresponda

~
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Importante para la Entidad

En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

[COI\[SIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio que, de resultar favorecido con

la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo

materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".

Importante para la Entidad
= En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:

“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos

independientes, en los items que se presente”.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar lo

siguiente:

“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacién

principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segln corresponda

~
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Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacién de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracion del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocion de la Inversion en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTQ]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa?’ se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.?®

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln corresponda

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada serd presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

27 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION, SEGUN CORRESPONDA]
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
N° CONTRATO / O/C / TIPO DE
OBJETO DEL CONTRATO |CONFORMIDAD EXPERIENCIA FACTURADO
o 32
A CliEnre CONTRATO GOl FROIELITE D12 ocpP?® DE SER EL PROVENIENTE?®! DE: HIOINIED: WFeIIE CAMBI303 ACUMULADO
PAGO C 30 VENTA 34
ASO

1
2
3
4

29

30

31

32

33

34

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacién societaria que
comprende tanto una fusiébn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacién societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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~

o FECHA DEL | FECHA DE LA MONTO
w | cewte | OBIETODEL | CoURiCoiNTEDE | CONTRATO|CONFORMIDAD) EXPERENCIA | \ionepa | IMPORTE | CaMEID |FACTURADO
PAGO CASO® VENTA =
5
6
7
8
9
10
20
TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARA'CION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la Entidad al
que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.
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ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificaciéon del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condiciéon de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segun corresponda

Importante

e Paraasignar la bonificacion, el érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segun
corresponda, verifica la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccion
consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.



http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segin
corresponda

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacidn, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




