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Evaluar las siguientes observaciones:

Observacion N° 01
Enunciado. Sistema de temperatura peltier con bloque de 96 pozos y con ampliacion a 384 pozos
Sugerencia: Sistema de femperatura peltier con blogue de 96 pozos

Comentario: En la gama anterfor de fermocicladores de BIORAD, CFX-86 los equipos eran modulares, se podia cambiar el

cabezal, ahora ef equipo es un solo blogue lo cual no permite hacer upgrade a la cantidad de pozos

Observacion N° 02
Enunciado: Uniformidad en (°C) es de 0.3 pozo a pozo
Sugerencia: Uniformidad 0.3 °C pozo a pozo

Observacion N° 03
Enunciado: Exactitud (°C) aproximadamente 0.1- 0,25
Sugerencia: Exactitud (°C} + 0.2

Observacion N° 04
Enunciado: Norma para Seguridad Eléctrica 60607-01

Sugerancia; Morma para Seguridad Eléctrica IEC 61010.
Comentario: Es la norma con la que cuenta el equipo de BIORAD

Observacion N° 05

Enunciado: Instructor: La capacitacion debera ser brindado por un ingeniero Efectromecdnico o ingeniero mecénico o ingeriiero

eféctrico o ingeniero electronico o ingenierc industrial.........

Sugerencia: Instructor: La capacitacion deberd ser brindado por un ingeniero Electromecénico 6 ingeniero mecénico 6 ingeniero

eléclrico 0 ingeniero electronico 6 ingeniero industrial & bachiller en quimica ¢ ingenierc biomédico. ... .

Comentario: Nuestro personal clave no cuenta con titulo profesional, es bachiller en quimica con Maestria de Ingenieria Biomédica
con mas de 12 afios de experfencia en el rubro: capacitando, instalando y dando servicio a equipos de biologia Molecular

Observacion N° 06

Enunciado: Copia de los Certificadas IEC60601, 1SQ13485 def pais de fabricacion y algunas de las siguienies FDA o Health

Canada 6 JIS 6 CE, del equipo oferfado

Sugerencia: Copia de los Certificados IEC6101 6 15013485 del pafs de fabricacién y algunas de las siguientes FDA o Health

Canada & JIS 6 CE, del equipo ofertado,

Observacion N° 07

Enunciado: Ef postor debe confar con: 01 ingeniero Electromecanico 6 ingeniero mecénico ¢ ingeniero eldctrico & ingeniero

electrénico & ingeniero industrial

Sugerencia: El postor debe contar con: 01 ingeniero Electromecanico o ingeniero mecénico 0 ingeniero eléctrico 6 ingeniero

electronico 0 ingeniero industrial 6 bachiller en quimica & ingeniero biomédico

Comentario: Nuesiro personal clave no cuenta con titulo profesional, es bachiller en quimica con Maestiia de Ingenieria Biomédica
con mas de 12 aftos de experiencia en el rubro: capacitando, instafando y dando servicio a equipos de biologia Molecular.

Observacion N° 08

Enunciado: Copia simple del fitulo profesional del personal clave, en case no se encuenire inscrito en el registro nacional de

grados académicos

Sugerencia: Copia simple del titulo profesionat/bachiller del personal clave, en caso no se encuentre inscrito en el registre nacional

de grados academicos

Comentario: Nuestro personal clave no cuenta con tifufo profasional, es bachiller en quimica con Maesiria de Ingenieria Biomédica
con mas de 12 afios de experiencia en el rubro: capacitando, instalando y dando servicic a equipos de bivlogia Molecular.

Observacion N° 09

Enunciado: Requisitos: 01 ingeniero Electromecaénico 6 ingeniero mecdnico 6 ingeniero eléctrico & ingenigro electrénico ¢

ingeniero industrial.

Sugerencia: Requisitos: 01 ingenierc Elecfromecédnico ¢ ingenierc mecanico 6 ingeniero eléctrico o ingenierc electronico o

ingenierc industrial ¢ bachiller en quimica 6 ingenierc biomédico

Comentario: Nuestro personal clave no cuenia con tifulo profesional, es bachiller en quimica con Maestria de Ingenisria Biomédica
con mas de 12 afios de experiencia en el rubre: capacitando, instalando y dando servicio a equipos de biologia Molecular.

Observacion N° 10

Se soficita incluir como personal clave al espectaﬂsta en apiicaciones que es un bidlogo o carreras afmes ya Jtie .
hacen la capacitacion puesta en marcha del eqL S SOND

Observacion N° 11

Enunciado: Sistema de temperatura




Observacién: Ef equipo soficitado no precisa si se debe ofertar con el bloque de 96 pocifios y 384 pociltos o con solo ef blogue
de 96 pocillos.
Recomendacion: Sugiere modificar en base a la respuesta de observacion.

Observacién N° 12

Enunciado: Rango de femperatura ajustable aproximadamente de 4 - 100°C

Observacidn: Nuestro equipo (QS7 Pro} presenta el siguiente rango de femperatura: 4-99.9°C
Recomendacién: Se sugiere cambiar la caracteristica a: "rango de temperatura minimo de 4 a 99°C"

Observacién N° 13

Enunciado: Uniformidad en {°C) es de 0.3 pozo a pozo

Observacibn: Nuestro equipo (QS7 Pro} presenta Uniformidad de temperatura: 0.4°C
Recomendacién: Se sugiere cambiar la caracteristica a: "uniformidad de temperatura: 0.4°C o mencr™

Observacion N° 14

Enunciado: Exactitud {°C) aproximadamente 0.10— 0.25

Observacion: Nuestro equipec (QS7 Pro) presenta una precisién de 0.25°C
Recomendacion: Se sugiere considerar "Exactitud/Precisién (°C) en el rango de 0.10 4 0.25"

Observacién N° 15

Enunciado; Dyes compatilbles y listos para usar en el equipo; Con 5 canales de excitacion: 450 nm - 490 nm /515 nm — 535 nm/'
560 nm — 590 nnv 620 nm — 650 nm / 672 nm -684 nm. Con 5 canales de deteccion: 510 nm - 530 nm / 560 nm — 580 nm/ 610
nm— 650 nm/ 675 nm — 690 nm /705 nm -730 nm

Observacion: Nuesire equipo (QS7 Pro} presenta rango de excitacién/emision del equipo: 450—-680 nm/500-730 nm. Con 06
filtros de excitacidn: 470nm, 520nm, 550mm, 580nm, 640nm y 662nm. Con 6 filtros de deteccion: 520nm, 558nm, 586nm, 623nm,
682nmy 711nm.

Recomendacion: Se sugiere se considere solo ef range global de excitacion y emisién por los filtros, quedando la caracteristica
como "Rango de excitacion/emision : minimo 450-680 nm/500-730 nm, minimo 5 filtros”

Observacion N° 16

Enunciado: Estabilizador de corriente de acuerdo af requerimiento def equipo

Observacion: Se sugiere modificar o reemplazar el estabilizador por un transformador de aislamientc ya que permite una mejor
proteccion del equipo. Se recomienda que ef transformador de aislamiento de acuerdo a fa capacidad de equipo.

Observacion N° 17

Enunciado;: REGLAMENTO TECNICO

Observacién: Se observa que requieren se cumpla con Norma Electrica 60601-01. Se menciona qgue dicha norma hace referencia
a equipos que estan en contacto con el paciente directamente, o cual no aplica a nuestro equipo; ya que, nuastro equipo frabaja
con las muestras. Tambien se menciona gue las normas que estan en relacidn con equipos de laboratorio serian las normas (EC
61010-1 0 EN 671070-7.

Recomendacidén: Se sugiere se modifique la norma a requerir, que se pida la 61010-1, o que se pueda presentar una de fas dos.
" Norma Electrica 60601-01 0 671070-1"

Observacion N° 18

Enunciado: GARANTIA COMERCIAL

Observacién: Se sugiere que, si se va g requerir algtin repuesto o pieza de importacion, se debetia de tener en cuenta ef iempo
de dicha importacién fomarfa 30 dias. Se menciona que en el requerimiento usan el término “centrifuga de tubos” cuando el
equipo es un "termociciador en tiempo real”

Recomendacion: Se sugiere modificar a 30 dias Se sugiere modificar el término erréneo de “centrifuga de tubos” por "
termociclador en tiermpo real”

Observacion N° 19

Enunciado: CAPACITACION

Observacién: Requieren que se realice la capacitacion en servicio técnico especializado. Debide a que Ia informacion del Servicio
técnico es manejada internamente por ef fabricante y solo se brinda esta informacion al personal de nuestra empresa que son los
responsables de Ia instalacion y mantenimientos de los equipos conforme al objeto de contratacion. El SERVICIO TECNICO DE
MANTENIMIENTO Y REFARACION DEL EQUIPO sole puede ser realizado por personal especializado capacitado en fabrica de
la empresa proveedora.

Recomendacion: Se sugiere que la capacitacion en servicio técnico especializado sea OPCIONAL

Observacion N° 20

Enunciado: LUGAR Y PLAZQ DE EJECUCION DE LA PRESTACION
Observacién: Requieren se entregue 2 manuales de servicio técnico o mantenimiento original en idioma casteliano o en su
defecio, acompafiados de traduccicn simple con Ia indicacién y suscripcion de quien oficie de traductor dehidamente identificado.
Debido a que la informacion del manual def Servicio técnico son documentos ranejados internamente por ef fabricante y solo se
brinda esta informacicn al personal de nuestra representada que SoTT 108 responsabies dé 1a instalacion y manienimientos de los
equipos conforme al objeto de confratacion. Asimismo, en el caso de ese equipo nuestra representada cuenta con "Manual de
Instalacion, uso y Mantenimiento”, donde hay informacion sobre la operacion y sobre Mantenimiento del mismo. Se observa que
requigren se cumpla con Norma Eléctrica 60607-01. Se menciona que dicha norma hace referencia a equipos que estan en
contacto con el paciente directamente, lo cual no aplica a nuestro equipo; ya que, nuestro equipo trabaja con las muestras.
Tambien se menciona que las normas que estan en relacion con equipos de laboratorio serian las normas IEC 67010-7 o EN
681010-1.

Recomendacién: Se sugiere que la entrega de manuales debe de ser OPCIONAL Se sugiere se modifique la norma a requerir,
gue se pida fa 61010-1, o que se pue ntar una de fas dos. " Copia de del Certificado 60601-01 o 61010-1, allernativamente
se aceplara brochure, folleteria le fabricanle gque mencione o indique ef cumplimiento de dicha norma S
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Observacion: No cuenia con ampliacion a 384 pozos

Observacion N° 22
Enunciado: Manejo de menus a través de pantalla tactil (touch screen)
Observacion: Se incluye como accesorio Paritalla LCD

Observacién N° 23

De acuerdo con las especificaciones técnicas "Sistema de ftemperatura pelfier con blogue de 96 pozos y con ampliacion a 384
pozos”, se consuifa al drea usuaria 1) si pudiera incluir la opcién de un termociclador de PCR en tiempo real con un sistema de
calentamiento de camara de aire rofativo, ya que es algo importante para ofrecerle un sistema PCR en tiempo real més sensibie,
preciso y rapido, que elimina la variacion de pozo a poco que normalmente ocurre en los cicladores basados en blogues, ademés
de permifirle piuralidad de posfores.

También, se consulta al drea usuaria 2) si pudiera aceptar un sistema a partir de 72 tubos, y permitir que la ampliacion a 383
pozos sea opcional, ya que la ampliacion a una mayor capacidad de pozos para muchas marcas de equipos de PCR en tiempo
real implica perdida de precisicn del método, y para ef usuaric un alto cosfo en la adgquisicion del médulo.

Observacion N° 24

De acuerdo con fas especificaciones técnicas “Manejo de mends a través de pantalla tactif (touch screen)’, se consulta al area
usuaria si pudiera permifir gue el manejo de menis sea & través de pantalla tactil o de computadara poriatil, dado que muchos
equipos de PCR en fiempo real se valoran de acuerdo a las especificaciones érmicas y 6pticas que son relevantes para tener un
amplificacion y cuantificacion exitosa, el manejo de meniis a través de pantalla tactil no impacta en la eficiencia del equipo.

Observacion N° 25

De acuerdo con las especificaciones téenicas “que permita almacenar profocotos de corrida®, se consulia al érea usuaria si pudiera
permitir que ef almacenamiento de protocolos de corridas sea propio del equipo o en una computadora portatil, dado que muchos
equipos de PCR en tiempo real proporcionan un aimacenamienfo de profocolos en una computadora, ademdas de permilirle
pluralidad de marcas y posfores.

Observacién N° 26 ¥

De acuerdo con las especificaciones técnicas “transferencia capacidad usando USB y WIFI®, se consuffa al drea usuaria si
permitiria la fransferencia de datos sea propia del equipo o en una computadora portati, dado que muchos equipos de PCR en
tiempo real manejan una transferencia de dalos a una computadora portalil ajenos al equipo principal como medida preventiva al
dafio del equipo principal por virus informaticos.

Observacion N° 27
De acuerdo con ias especificaciones técnivas “capacidad: 96 pozos” se consulta al drea usuaria sf permitiria un sisterna a partir
de 72 tubos como ampliacién opcional a 100 fubos, fo que le permitiria contar con la pluralidad de marcas y postores.

Observacién N° 28

De acuerdo con las especificaciones fécnicas “rango de temperatura ajustable aproximadamente de 4-100°C”, se consulta al grea
usuaria si aceplaria un rango de temperatura (35°C — 99°C) dentro del rango propuesto, dado gque muchos de los protocolos de
PCR en tiempo real se realizan con ciclos que tienen tres pasos de femperatura que no requieren temperaturas inferiores a 35°
C, por efempio: i} inicio y denaturacion entre 90°C-98°C, hibridacion entre 40°C-68°C y extensidn y elongacién entre 75°C-80°C.
Las femperaturas scsfenidas a 4°C reducen la vida Gt de los termocicladores en general

Observacion N° 28
De acuerdo con las especificaciones técnicas "Uniformidad en (°C) es de 0.3 pozo a pozo”, se consuila al drea usuaria si aceptaria
una uniformidad de temperafura menor a partir de +- 0.02°C, ya que es algo importante para ofrecer para un anélisis de PCR en
tiempo real méas sansible, preciso y rapido, que efimina la variacién de pozo a pozo que normalmente ocurre en los cicladores
basados en blogques.

Observacion N° 30

De acuerde con las especificaciones técnicas "Exactitud (°C) aproximadamente 0.10 - 0.257 se consufta al area usuaria si
permitiria una exactitud hasta 0.5°C, y si podria compensar este valor por el atributo de resolucién térmica a partir de 0.02°C, (il
en las curvas de disociacion HRM para caracterizar las mutaciones de manera robusta.

Observacion N° 31
De acuerdo con las especificaciones técnicas “Dyes compatibles y listos para usar en el equipo: Con 5 canales de excitacion; 450
nm - 480 nm / 515 nm — 535 nm/ 560 nm — 590 nmy/ 620 nm — 650 hm / 672 nm -684 nm. Con 5 canales de dateccién: 510 nm -
530 nm / 560 nm — 580 nny/ 610 nim — 650 nm/ 675 nm — 680 nim /705 nm -730 nm”, se consufia al drea usuaria si pudiera expresar
las Jongitudes de onda segun su compatibilidad con el fluoréforo para facilitar la comparacién enfre marcas y posfores.

Por gfemplo:

Para la deteccion de canales, excitacion (nm), deleccion (nm) y fivoréforos.

Azul: 365+-20 — 460+-20 — MARINA BLUE, EDANS, BOTHELL BLUE, ALEXA FLOUR 350, AMCA-X
Verde: 470+-10 — 510+-5 - FAM, SYBRO GREEN !, FLUCRESCEIN, EVAGREEN, ALEXA FI.UOR 488
Amarillo: 530+-5 — 557+-5~ JOE, ViIC, HEX, TET, MAX, CAL FLUOR GLOD 540, YAKIMA YELLOW
Anaranjado. 5856+-5 — 610+-5 — ROX, CAL FLUOR RED 610, CY 3.5, TEXAS RED, ALEXA FLUGR 568
Rojo: 625+-5— 660+-10 - CY5, QUASAR 670, LIGHTCYCLER REDG40, ALEXA FLUOR 633
Crimson:680+-5 — 712 — QUASAR 705, LIGHTCYCLER RED705, ALEXA FLUQOR 680

HRM:460+-20 — 510+-5 ~ SYBRO GREEN I, SYTO9, LC GREEN, LC GREEN PLUS+, EVAGREEN

¢

\

)

AWT0 KA gy y <

2.9

RESPUESTA DEL AREA USUARIA
Fecha de Cantidad de | Comunicacion
remisién de | respuestas a | de respuesta

Cantidad total Cantidad de
Ga | 1@ las del drea

N® | de respuestas respuestas R
itemn alas lag < o
observaciones | ohsenaciogiys 3 comunicacién | observacicne usuaria
i




Ty oy

formuladas por s formuladas comunicacio
el OEC por fos n
proveedores
Informe N°
052-2023-UF-
1 31 - - - 31 GBNT-DP- 16/05/2023
DISAD/INEN
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3.1 FECHA DE INICIO DE LAS FECHA DE CULMINACION DE LAS
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MASED REPRESENTACIONES S.A.C., JA&B LAB S.A.C. y BELOMED S.R.L.
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REQUERIMIENTO
BiO-RAD y APPLIED BIOSYSTEMS g
£
3.4 | POSIBILIDAD DE DISTRIBUIR LA BUENA PRQ | 5t | NO | X
£n caso de existir la posibifidad de distribuir la buena pro, sustentar.
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PARA LA DETERMINACION DE LOS FACTORES DE Sl NO X
EVALUACION
En caso de obtenerse informacion que se puede utilizar para determinar los factores de evaluacion, detallaria.
3.6 | SOBRE OTROS ASPECTOS NECESARIOS QUE
TENGAN INCIDENCIA EN LA EFICIENCIA DE LA sl NO X
CONTRATACION
En caso de obtenerse informacion de otros aspectos que n incidencia en la eficiencia de la contratacion,
detaliarta. /taag%
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