3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

PEDIDO DE REACTIVO PARA GASES ARTERIALES, ELECTROLITOS Y METABOLITOS

DENOMINACION DE LA CONTRATACION
e ALIVN DE LA CONTRATACION
Reactivo para el procesamiento analitico de gases arteriales, electrolitos y metabolitos.

FINALIDAD PUBLICA:
Suministrar reactivo de laboratorio para el procesamiento analitico de la prueba de gases arteriales,
electrolitos y metabolitos en e Servicio de Bioquimica y Hematologia del Laboratorio del Hospital

Nacional Dos de Mayo.

ANTECEDENTES:
El Servicio de Hematologia y Bioquimica viene realizando a la fecha el procesamiento de la prueba de
gases arteriales, electrolitos y metabolitos a los pacientes de emergencia, salas de hospitalizacion y

consultorio extemo que acuden al Hospital Nacional Dos De Maya.

OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:
El presente proceso tiene por objeto la adquisicion de reactivo para satisfacer la demanda de Ia prueba
de gases arteriales, electrolitos y metabolitos solicitada a los pacientes que acuden para su atencioén al

Hospital Nacional Dos de Mayo.

ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR
AT LN UE LOUS BIENES A CONTRATAR

Se detalla a continuacion las especificaciones técnicas de los reactivos motivos del requerimiento.



ESPECIFICACIONES TECNICAS: REACTIVO PARA GASES ARTERIALES, ELECTROLITOS Y
METABOLITOS PARA USO EN EQUIPO EN CESION DE USO

CARACTERISTICAS TECNICAS

Mayor o igual a 6 meses a partir de la fecha de entrega en los almacenes del hospital.
TIEMPO DE En caso el tiempo de expiracion de los reactivos sea menor a 6 meses se aceptara una
EXPIRACION carta de compromiso de canje, siempre y cuando el tiempo de expiracién sea mayor o

igual a 3 meses.

Entregar reactivos y consumibles (y/o insumos) necesarios para las calibraciones,
controles de calidad interno y externo en cantidad suficiente junto con la entrega de

PRUEBAS EFECTIVAS

El ndmero de niveles de control debe ser de acuerdo a lo sefialado en los insertos de
reactivos y/o recomendados por el fabricante.

CONTROL DE CALIDAD Frecuencia: Diaria
INTERNO Duracién: debe ser implementado desde el inicio y durante todo el periodo de establecida
la relacién contractual.

CONTROL DE CALIDAD cumplimiento de la norma ISO 17043, Se aceptara como alternativa al control de calidad
EXTERNO externo la participacién en un programa de control interlaboratorial con controles de

Duracién: debe ser implementado desde el inicio y durante todo el periodo de establecida

la relacién contractual.

T Proporcionar los reactivos y consumibles (y/o insumos) necesarios para la verificacion de
métodos: Evaluacion de precision y veracidad segin guia EP15 - A3.

APLICACION DE La verificacién de métodos debe realizarse inmediatamente instalado, calibrado y puesto
PROTOCOLOS PARA | en funcionamiento los analizadores.
VERIFICAR
DESEMPERO Frecuencia de verificacién de métodos: Una vez, mientras dure el proceso de ejecucion
ANALITICO contractual. En los casos que existan problemas recurrentes de Jos controles de calidad o

CRONOGRAMA DE Las entregas se realizaran mensualmente de acuerdo 3 cronograma.
ENTREGA

Cinco (05) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de
PLAZO DE ENTREGA compra para la primera entrega Yy para las siguientes entregas los 5 primeros dias
calendario de cada mes.

La conformidad estars sera dada por Médico Jefe de Servicio de Bioguimica y
CONFORMIDAD Hematologia, en ausencia de este por otro Médico Patélogo Clinico del Departamento.




ESPECIFICACIONES TECNICAS: ANALIZADOR AUTOMATIZADO EN CESION DE USO PARA
GASES ARTERIALES, ELECTROLITOS Y METABOLITOS

CARACTERISTICAS TECNICAS

CANTIDAD 2 analizadores automatizados

Los pardmetros pueden ser analizados a través de cualquiera de las siguientes
metodologias: Potenciometria y/o fotometria y/o ISE ¥/o conductometria y/o
amperometria y/o medicién electroquimica y/o métodos complementarios

METODOLOGIA

TIPO DE MUESTRA
QUE PROCESA

Sangre arterial y sangre venosa, en jeringa heparinizada.
Sangre en capilares heparinizados.

Capacidad de determinar como minimo todos los siguientes parametros: pH, pO2,
PCO2, saturacién de oxigeno, HCO3, sedio, potasio, cloro, calcio idnico, glucosa,
lactato, hemoglobina, exceso de bases, anion gap.

Todos los siguientes pardmetros deben ser por determinacidn directa: PH, pO2, pCO2,
sodio, potasio, cloro, calcio iénico, glucosa, lactato,

CARACTERISTICAS

Capacidad de pracesar 25 0 mas pruebas/hora.

Volimen de muestra: Menor o iguala 210 pL.

Capacidad de registro de las calibraciones ¥ controles de calidad incluida gréfica de
Levey Jennings o Grafica Delta Chart.

Calibracién automatica.

Identificacion de muestras con lector de cédigo de barras integrado y/o conectado por
via USB.

Pantalla tactil.

Impresora incorporada.

Menos de 2 afios de fabricacién. Presentar certificacion del fabricante en tiempo no
mayor de 7 dias de Ia firma de| contrato.

ANTIGUEDAD

Fuente de poder de emergencia (UPS) y otros accesorios que sean requeridos seguin
manual del equipo para su buen funcionamiento.

ACCESORIOS DEL
EQUIPO

Capacidad de archivo de datos: Memoria para almacenar 2 000 o mas resuitados de
pacientes y/o memoria para almacenar resultados de pacientes de 30 dias o mas.

PROCESAMIENTO
DE DATOS

Con interfaz o capacidad de conexion al sistema informatico del laboratorio (LIS), el
cual debe realizarse desde el inicio de sy funcionamiento.




Entrega de calibradores (Incluyendo inserto de
por el fabricante que indique la trazabilidad del material de referencia), controles,
CONSUMIBLES, consumibles y/c insumos, papel, complementos Y accesorios necesarios en cantidad
CONTROLES Y suficiente para la adecuada realizacién de las pruebas, controles de calidad, emision
COMPLEMENTOS | de resultados y estadisticas de acuerdo al nimero de pruebas requerido en g
Cronograma de licitacion, de acuerdo a las recomendaciones propias de cada
fabricante.

Asegurar la correcta instalacion, funcionamiento y validacién del analizador en el 4rea
seleccionada.

El proveedor debe ejecutar e instalar as prestaciones necesarias Que garantice las
condiciones Aptimas del ambiente donde funcione el analizador: Condiciones de
humedad, aire acondicionado, temperatura ambiental, electricidad, linea de tierra,
agua, desagiie, calidad de agua y demas caracteristicas requeridas para su buen
funcionamiento segln las especificaciones del fabricante del equipo.

Tiempo no mayor de 30 dias calendario después de la firma del confrato.

Presentar Ceriificado o constancia de instalacion y calibracién del analizador. Tiempo
no mayor de 7 dias de instalado y calibrado el analizador.

INSTALACION Y
FUNCIONAMIENTO

Presentar cronograma de mantenimiento preventivo anual del analizador porlos 2 afos
de la licitacion, Tiempo no mayor de 7 dias de instalado y calibrado el analizador.

De instalarse &quipo de aire acondicionado también debe presentar certificado o
constancia de instalacién ¥ cronograma de mantenimiento preventivo anual por los 2
afios de la licitacion. Tiempo no mayor de 7 dias de instalado el aire acondicionado.

Mantenimiento preventivo de acuerdo al cronograma anual. Si el fabricante declara que
el equipo no requiere mantenimiento preventivo se aceptara la carta emitida por el
fabricante donde precise dicha informacion,

Mantenimiento correctivo las 24 horas de| dia, los 365 dias del afio, incluidos domingos
y feriados, durante el tiempo que dure el contrato.

Atencién de eventos correctivos &n un tiempo no mayor de 2 horas de haberse emitido
SERVICIO TECNICO | 13 comunicacion al ingeniero o representante de la empresa proveedora via telefonica
y/o via correo electrénico,

Personal de ingenieria Y asesor especialista con certificacion y/o constancia de
capacitacién o entrenamiento otorgado por la casa matriz 0 por el distribuidor

autorizado en el Pert, independiente def lugar de capacitacisn

Disponibilidad de asesoria técnica permanente.

Entrenamiento en el manejo del analizador, mantenimientos a nivel usuario, uso y

ASESORIAY conservacion adecuada de reactivos, controles y calibradores. Entregar certificado o
CAPACITACIONES constancia de entrenamiento de cada uno de los usuarios en un tiempo no mayor de 7
dias de culminado su entrenamiento.




—
MEJORAS ﬂ
MEJORA 1 Analizador con capacidad de determinar parametros de cooximetra: oxihemoglobina,
desoxihemoglobina, carboxihemoglobina y metahemoglobina.
MEJORA 2 Analizador con capacidad de procesar pH en liquido pleural.
F ACREDITACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS y MEJORAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS
REACTIVOS

Presentar declaracion jurada de cumplimiento de las
especificaciones solicitadas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL
ANALIZADOR

Para acreditar los puntos: cantidad, accesorios del equipo,
antigliedad, consumibles, controles y complementos, instalacién y
funcionamiento, servicio técnico y entrenamiento de usuarios debe
presentar declaracion jurada de cumplimiento de las
especificaciones solicitadas.

Adicionalmente, en el punto servicio técnico: "Personal de
ingenieria y asesor especialista con certificacion y/o constancia de
capacitacion (o enfrenamiento) otorgado por casa matriz o porel
distribuidor autorizado en el Peru, independiente del Jugar de
capacitacion”, debe presentar los certificados y/o constancias
correspondientes,

MEJORAS

Para acreditar la mejora 1 y/o mejora 2 debe presentar documentos
sustentarios que incluye el fabricante como parte de la informacidn
para el usuario (manual del equipo, insertos, catalogos, folletos,
cartas, certificaciones)

-
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3.0, REQUISITOS pE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

El postor debe contar con:
v Cerﬁﬁcacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
écreditacfién:

Copia simple del Certifica acti CBPM) de| bien o bienes objeto
de |a Convocatorig emitido vigente 3 g Presentacién de Propuestas y también 3 |5
fecha de Suscripcion de Contrato,

Se aceptara come documento equivalente Para acreditar g CBPM, Ia Presentacion dg) Certificado de
Libre Ventg o el Certificado CE de Ja Comunidad €uropea o Certificado de Cumplimiento de la Norma
ISO 13485 vigente o Certificado €xpedido por |5 FDA,

Se aceptarsn también otrog Certificados equivalentes g CBPM diferentes g los antes descritos, siempre
que acrediten ¢ Cumplimiento de Normas de cgj;
Autoridad o Entidad Competente del pais ge origen.

Requisitos:

El postor debe contar con:
v Cerﬁficacién de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA[
Acreditacion: o _

v

Medr'camentos, Insumos ¥ Drog
Cerﬁﬁcacién, no



Requisitos:
v Certificacién de Buenas Practicas de Distribucién vy Transporte. Emitido por DIGEMID

Acreditacién:
v" Copia_simple del Certifi i istribucié Transporte. emitido por
a fecha de presentacién de oferta y a la fecha de suscripcién de contrato. Cabe
mencionar que el contratista debera mantener vigente este certificado hasta que culmine e| contrato.

v De acuerdo a RESOLUCION N°0053-201 9-TCE-S3, emitida por el OSCE, para el caso de consorcios,
la presentacién del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte emitido por DIGEMID
debe ser presentado por la(s) parte(s) que se hubiera(n) comprometido a ejecutar las obligaciones
directamente vinculadas con el bien, como son Ia fabricacién y/o comercializacién; asi mismo; de
conformidad con la DIRECTIVA N°006-201 7-OSCE, los requisitos que disponga la Ley de la materia
deben ser cumplidos porlos integrantes que se hubieran comp i i i ivi

Importante
En el caso de consoreios, cada integrante def consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar
las obligaciones vincufadas directamente al objeto de la convocatoria depe acreditar este requisito.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a tres (03) veces el valor referencial de
la contratacion o del item, por la venta de bienes iguales o similares a| objeto de Ia convocatoria, durante los
ocho (8) afios anteriore a fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de Ia

conformidad o emisién del comprobante de pago, segtin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: reactivos de bioquimica, reactivos de inmunologia, reactivos
de coagulacion, reactivos de hematologia, reactivos de banco de sangre, reactivos de microbiologia.

Acreditacion:

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

(-]
“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente def postor [sea utilizando el término ‘cancefado”
o “pagado’] supuesto en ef cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde cerfeza, ante la cual

debjera reconocerse fa validez de la experiencia”

SZ



Contrataciones,

Si el titular de la experiencia N0 es el postor, consignar si dichg experiencia Comesponde 3 |3 Matriz en casg
que el postor seg Sucursal, o fyg transmitida Par reorganizacign Societaria, debiendo acompariar |
documentacjén Sustentatoria Correspondients.

Si el postor acredita experiencia de una Pe€rsona absorbiga Como consecuencia de una reorganizacién
societaria, depe presentar adicionaimente el Anexo N° g

Cuando en los Contratos, érdenes de Compra o Comprobantes de Pago el monto facturado se encuentre
eXpresado en moneda extranjera, depe indicarse g tipo de cambio venta publicado por la Supeﬁntendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondients a la fecha de suscripcion de| Contrato, de emisidn de |5 orden de
Compra o de Cancelacion de| Comprobante de Pago, seguin Corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, Jos Postores deben llenar y Presentar el Anexo N° 8 referido la Experiencia del
Postoren 3 Especiafidad.

Importante R . . : . e -

En ef caso de consorcios, solp Se considera /3 experiencia de aquelios integrantes que se
hayan comprometido, S6gun la promesa de Consorcio, g efecutar ef Objeto materia de Ja
Convocatoria, Conforme a /g Directiva ‘Participacion de Proveedores en Consorcio en las

Contrafacfones def Estago”
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