CONDICIONES GENERALES Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:
Adguisicién del insumo de laboratorio de TIRA REACTIVA PARA ORINA {AUTOMATIZADA) CON
EQUIPC DE CESION DE USO PARA DEPARTAMIENTO DE PATOLOGIA CLINICA DEL COMPLEJO
HOSPITALARIO PNP “LNS”

2. FINALIDAD PUBLICA:
El presente requerimiento tiene por finalidad pdblica adquirir el insumo de laboratorio de ¥IRA
REACTIVA PARA ORINA {AUTOMATIZADA) CON EQUIPO DE CESION DE SO CON EQUIPO DE CESION
DE USO, para el diagnéstico, prondstico y tratamiento oportuno de las diversas enfermedades del
personal policial y de sus familiares con derecho, garantizando un servicio de salud integral con
calidad, equidad y calidez.

3. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:

OBJETIVO GENERAL:

Contratar una empresa {persona natural o juridica), gue suministre el insumo de laboratorio de TIRA
REACTIVA PARA ORINA (AUTOMATIZADA) CON EQUIPO DE CESION DE USO CON EQUIPO DE CESION
DE USO, que permita cumplir la misidn de los servicios de salud de la Direccion de Sanidad Policial,
dentro de las competencias que por Ley e corresponden.

i,

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Contar con el suministro de dispositivos médicos de manera oportuna y eficiente, para garantizar
fa continuidad de las atenciones en las IPRESS PNP a nivel nacional.

e Garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los dispositivos médicos suministrados.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN

las caracteristicas técnicas del insumo de laboratorioc de TIRA REACTIVA PARA ORINA
(AUTOMATIZADA) CON EQUIPO DE CESION DE USO CON EQUIPO DE CESION DE USO para el
Departamento de patologia clinica del Complejo Hospitalario PNP. “Luis N, Sdenz”, se encuentran
descritas en el ANEXO A. Asimismo deberan contar con los requisitos técnicos siguientes:

4,1, Rotulado de los envases mediato e inmediato
La informacién de los rotulados debe ser en idioma espaiiol con impresiones de caracteres
indelebles, facilmente legibles, visibles y resistentes a la manipulacién. Los rotulados deben
corresponder al producto terminado de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién también podran ser impresos en bajo
relieve,
Envase inmediato
Los envases inmediatos del dispositivo deben ser inocuos y adecuados para garantizar al
usuario que el dispositivo medico mantiene durante su vida util, 1a composicidn calidad y
cantidades declaradas por fabricante. Envase segtn lo autorizado en el Registro Sanitario.
Envase mediato
En envase autorizado en el registro sanitario, que permita proteger el producto durante su
transporte y almacenamiento.

El rotulado de los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos, deben contener
los reguisitos sefialados en el articulo 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios”
y sus modificatorias aprobado con D.S. N° 016- 2011-SA. Los envases mediatos e inmediatos
deben conservar al dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos perjudiciales al contenido,
conforme a lo sefialado en el articulo 141 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”
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4.2,

4.3.

4.5,

Para el caso de items que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario, el rotulado de

sus envases mediato e inmediato debera contener como minimo la siguiente informacion:

- Nombre o denominacién del producto.

- Pais de fabricacién

- Fecha de fabricacion y/o vencimiento

- Encaso de que el bien contenga alglin insumo o materia prima que represente algin riesgo
para el consumidor o usuario, debe ser declarado

- Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable,
seguin corresponda

- Registro Unico de contribuyente (RUC)

Logotipo
El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse debe Hevar el logotipo
solicitado por la entidad, con letras visibles, deberan estar impresas con sistema INYECTOR,
con tinta indeleble y resistente a la manipulacidn, de acuerdo con el siguiente modelo:
Envase Inmediato o Primario/Envase Mediato o Secundario:
"DIRSAPOL PROHIBIDA SU VENTA"
{“Tipo de Procedimiento de Seleccidn” N°XXX-2021-DIRSAPOL)
Nota: No se aceptaran tickets impresos, ni seflo de tampdn, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado.

Inserto y/o manual de instrucciones de uso

Es obligatoria la inclusién del inserto o manual de instrucciones de uso u hoja de instrucciones
de uso, segdn lo autorizado en su registro sanitario, cuando corresponda. En concordancia con
el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias.

Embalaje

El insumo de laboratorio debe embalarse de forma que garantice su integridad, asi como su

almacenamiento, distribucidn y transporte.

El embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

- (ajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo vy facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apiiables,
cuyo minimo deberd ser seis (06).

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del bien, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y
almacenamiento.

- Dicha informacién podré ser indicada en etiguetas. Aplica a caja master es decir a caja
completa del bien.

- Enlas caras laterales debe decir "FRAGIL" o simbologia en tamafio proporcional a la caja,
e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja. Asimismo, se debera
consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus dimensiones.

- Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta {parihuela)
estandar definida segin NTP vigente.

- Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador,
entre otros.

Reglamentos Téchicos, Normas Sanitarias

Las especificaciones técnicas de los dispositivos médicos y los establecimientos farmacéuticos

deben cumplir con lo establecido en:

- Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- D.S. N* 016- 2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.



- D.5. N° 014- 2011-5A, que aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y
sus modificatorias.

4.6, Vigencia del producto
La vigencia minima del INSUMO AUTOMATIZADO DE LABORATORIO se encuentra establecido
en el ANEXO A

4.7. Penalidad por mora en la ejecucién de la prestacién:
De conformidad a lo estipulado en el articulo 162° del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado.

5. REQUISITOS DOCUMENTARIOS TECNICOS MIiNIMOS
Las cantidades y cronograma de entrega de los dispositivos médicos y otros productos objetos del
presente requerimiento se precisan en ef ANEXO B.

5.1. DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA:
El proveedor debera presentar en forma obligatoria la siguiente documentacion para acreditar
el cumplimiento de las especificaciones técnicas:

5.1.1. Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario {Copia simple): Vigente a la fecha -~
de presentacidn de las ofertas, emitido por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y drogas-DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM del Ministerio de Salud, segin
legislacion y normatividad vigente. Ademads, las Resoluciones de modificacién o
autorizacidn, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre Ia
informacién registrada ante la ANM vy el dispositivo medico ofertado, cuando
corresponda.

No se aceptardn Dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado. La exigencia de la vigencia del registro Sanitario o certificado de Registro
sanitario del bien se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual.
En caso, que el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado haya vencido, el postor
deberd presentar una declaracién jurada emitida por el Titular del Registro Sanitario o
el Titular de Certificado de Registro Sanitario que indique que el dispositivo médico
ofertado se encuentra en proceso de reinscripcion, segin ANEXO C.
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Para el caso de items que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario, el postor ~
debera adjuntar el ANEXO D, sefialando que dicho producte no reguiere Registro
Sanitario de acuerdo con el Listado Publicado por la ANM [DIGEMID] indicando el
nimero de orden gue se encuentra en el listado o en su defecto adjuntar otro
documento emitido por la Direccidén General de Medicamentos, insumos y Drogas -
DIGEMID que mencione gue el bien ofertado no estd sujeto a otorgamiento de Registro
Sanitarfo.

5.1.2. Certificado de Analisis del dispositivo médico {Protocolo de Andlisis). Copia simple, en

idioma castellano o, en su defecto, acompafado de la respectiva traduccién efectuada
por traductor publico juramentado o traductor colegiade certificado, segun
corresponda. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos
documentos.
Ef Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis, es un informe técnico suscrito por el
profesional responsable de Control de Calidad del Laboratorio Fabricante, en el que se
sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencidn a
protocelo de analisis se refiere a Certificado de Analisis. £l Certificado de Anadlisis debe
corresponder al lote de la muestra presentada. También se aceptard otros documentos
que sean acreditados por la DIGEMID.




5.1.3.

5.1.4,

El Certificado de Analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacidn:
Nombre del Producto y/o Codigo de Referencia, Ndmero de Lote, Fecha de Vencimiento,
Fecha de Analisis o Fecha de Emisién del Documento, las Especificaciones Técnicas v
Resultados Analiticos obtenidos, Firma del o los profesionales responsables del controf
de calidad y nombre del laboratorio gque lo emite.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicion de las Normas de Calidad
Nacional, Internacional y/o Propia a la gque se acoge el fabricante, vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico. La evaluacion técnica se realizard de acuerdo con la
edicidn vigente a la fecha de fabricacion del dispositivo médico. Se aceptara esta edicidn
siempre y cuando no exista diferencia con la edicién actual (a |a presentacion de ofertas).
Asimismo, se tendrd en consideracién el plazo de 12 meses seguin contempla la norma
sanitaria.

Cuando las técnicas analfticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de
las normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante gue se encuentren autorizadas como tal. (Art. 31° del D. 5. N® 016-
2011-SA vy sus modificaciones).

En caso de productos estériles, el certificado de analisis debera consignar la prueba de
esterilidad; asimismo en dicho certificado se debe indicar el método de esterilizacion,
en caso no lo indique debe adjuntar el certificado de Esterilidad del producto ofertado.
Para los productos no estériles, el certificado de Analisis debera incluir la “Prueba de
Limite Microbiano®.

El Certificado de anéalisis por ser un documento técnico debe ser refrendado {nombre
firma v sello} por el Director Técnico responsable de la empresa postora.

La presentacién del Certificado de Andlisis del producto que se oferte es obligatoria,
independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento. Copia simple, emitido por la
Autoridad Nacional de Salud (ANM) o Autoridad Regional de Salud {ARM), segin
corresponda, a nombre de! postor y/o empresa que se hara cargo del almacenamiento
de los productos.

Para el caso gue el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el CBPA vigente a nombre del postor, se deberd presentar el
Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento {BPA) vigente de la empresa que
presta el servicio de almacenamiento ademas del CBPA del postor, acompafiando para
este caso la documentacidn que acredite el vinculo contractual entre las partes
{Documento de arrendamiento que garantice que estd haciendo uso de los almacenes).
Tratandose de un Laboratorio Nacional, el CBPA se encuentra incluido en la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa vigente en €l
territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento se aplica
durante todo el procedimiento de seleccidn y ejecucidn contractual.

En el caso de Consorcios, Unicamente, aquellos miembros que, en la promesa de
consorcio, se comprometan a realizar actividades reguladas conforme al objeto de la
convocatoria, estarfan obligados a presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento.

Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte, cuando corresponda
{Copia simple).

Siendo de cumplimiento obligatorio para las droguerfas y almacenes especializados que
participan a nivel nacional en el proceso de distribucidn y transporte de dispositivos
médicos que requieran condiciones de termperatura refrigerada y temperatura
congelada, de conformidad al articulo 2° de la Resolucidn Ministeriai N° 1000-
2016/MINSA.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte {(BPDT),
se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucidn contractual, en caso
corresponda.



5.1.5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). Copia simple, en idioma

5.1.7.

5.1.8.

castellano o, en su defecto, acompaRado de la respectiva traduccidon efectuada por
traductor pdblico juramentado o traductor colegiado certificado, segln corresponda. El
postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Vigente durante todo el procedimiento de seleccidn y ejecucién contractual para
dispositivos médicos nacionales e importados, & nombre del laboratorio fabricante,
debe comprender el drea de fabricacién del producto, tipo de producto o familia del
dispositivo médico ofertado. En caso de produccidn por etapas, cada uno de los
taboratorios que participan en el proceso deben presentar la Certificacion de BPM.
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS NACIONALES:

Emitido por la Autoridad Nacional de Salud {ANM) o DIGEMID al laboratorio fabricante.
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS IMPORTADOS:

Emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen. También se aceptara
otros documentos alternativos como Certificado de la Comunidad Europea {CE), Norma
{SO 13485 vigente, Certificado FDA u otros documentos de acuerdo con el nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen.

Para los dispositivos médicos provenientes de paises donde no se emiten Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura {CBPM) ni Certificado de la Comunidad Europea (CE},
podran presentar el Certificado de Libre Venta o el Certificado de Libre Comercializacidn,
en la que debe sefialar que la empresa fabricante cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura o de fabricacidn.

En caso, que el Certificado de BPM no consigne fecha de vigencia, la fecha de emisién
no deberd ser mayor a dos (2) afios, contados a partir de la fecha de presentacion de la
oferta. Vigentes durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

La exigencia de la Certificacion del BPM vigente se aplica en todo el procedimiento de
seleccién y ejecucidn contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

. Copia simple del Rotulado de los envases mediato e inmediato y/o del inserto y/o del

manual de instrucciones de uso del bien ofertado, cuando corresponda segdn lo
autorizado en su Registro Sanitario y deben estar en conformidad con los articulos 137°,
138° y 140" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias
vigentes.

Declaracion Jurada de Presentacién del Producto

Segln ANEXOQ E. La informacién contenida en el citado anexo debe corresponder al
producto requerido. Podra también indicarse cualquier informacién complementaria del
ftem ofertado.

Original o copia simple de Folleteria y/o Catdlogos y/u otro documento emitido por el
fabricante donde se evidencie el cumplimiento de las caracteristicas técnicas.
Entiéndase por folleteria y catalogo a la informacién relacionada con el dispositivo
médico que contiene literatura y grafico, para la verificacién de las caracteristicas
técnicas.

En el caso de instrumental presentar copia de catdlogo en la seccidn donde se
encuentren incluidos, asi como el uso y un resumen de instrucciones de uso cuando
justifigue gue no se requiera el manual o inserto.
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6. LUGARY PLAZO DE ENTREGA
Lugar y horario de internamiento de las entregas:
El internamiento de las entregas de los productos se realizara en el Almacén UE 020-DIRSAPOL,

ubicado en:

REGION; LIMA

PROVINCIA: LEMA

DISTRITO: SAN BORIA

DIRECCION: CALLE LAS LETRAS N° 261

HORARIO ATENCION: De lunes a viernes de 8:00 a 13.00 horas y de 14:00 a 15:30 horas
Plazo:

La contabilizacidn del plazo del internamiento de entrega se rige a partir del dia siguiente de la
suscripcion del contrato, el mismo gue se encuentran detallados en el ANEXO B. Para las entregas
sucesivas, a partir de la segunda entrega, el Organo Encargado de las Contrataciones debers de
notificar en forma oportuna (diez dias calendario antes de la fecha maxima para el internamiento)
fa orden de compra a la empresa adjudicada.

7. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD:

La conformidad de |a recepcion de los dispositivos médicos se sujeta a lo dispuesto en el articulo 168°

del Reglamento de la Ley de Contrataciones de Estado. La recepcién serd dada por el Jefe del Aimacén

{0 quien haga sus veces) y la conformidad del cumplimiento de las ESPECIFICACIONES TECNICAS serd

dada por el y/o os representantes del Departamento de Patologia Clinica del Complejo Hospitalario

PNP LNS. en coordinacién con el Representante de la Unidad de Gestién de Productos farmacéuticos

y Dispositivos Médicos del Almacén UE 020 DIRSAPOL quienes deberan verificar que el producto

entregado corresponde a lo solicitado en la orden de compra y cumple con los requerimientos

técnicos minimos establecidos por la unidad usuaria.

Para llevar a cabo la verificacion el contratista deberd entregar obligatoriamente en ef Almacén de fa

entidad copia simple de los siguientes documentos:

¢ Orden de Compra-Guia de Internamiento

e Guia de Remisién {Destinatario + SUNAT+ 2 copias adicionales). Esta deberd consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

e Declaracion jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos por
entrega.

+ Copia simple de Registro sanitario o del certificado de Registro Sanitario, y sus actualizaciones

cuando corresponda.
Para el caso de ftems que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario, el postor deberd
adjuntar el ANEXO D, sefialando que dicho producto no requiere Registro Sanitario de acuerdo
con el Listado Publicado por la ANM (DIGEMID) indicande el nimero de orden gue se encuentra
en ef listado o en su defecto adjuntar otro documento emitido por la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y drogas-DIGEMID que mencione gue el bien ofertado no estd sujeto a
otorgamiento de Registro Sanitario.

s Copia simple del certificado de andlisis o Protocolo de analisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacidon, segln o dispuesto en la normativa correspondiente, por cada_lote
entregado.

e Copia simple del certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM), Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento {CBPA} vigentes a la fecha de entrega y sus actualizaciones y cuando
corresponda Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y transporte (CBPDyT)}.

+ En caso de que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, la empresa
adjudicada presentard copia simple de la respectiva traduccion efectuada por traductor piblico
juramentado o traductor colegiado certificado segtn corresponda. El postor es responsable de la
veracidad y exactitud de dichos documentos

Todos los documentos descritos en los literales precedentes deben ser firmados y sellados por el
Director Técnico de la empresa Contratista.

El Almacén no esta obligado a recibir los bienes si no han sido entregados todos los documentos que
corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo solicitado.



La conformidad de recepcion de la prestacién por parte de la entidad no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras situaciones andmalas no detectables o
verificables durante la recepcidn de los dispositivos médicos, por causales atribuibles al contratista,
debiende proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes gque se hayan detectado en las
situaciones descritas

Nota:

Para la instalacion del equipo en cesidn de uso, el contratista deberd de coordinar con el jefe del
Departamento de Patologia Clinica del CH. PNP.LNS, el cual no debe exceder el plazo de QUINCE (15)
dias calendarios después de suscrito ef eontrato.

La recepcidn sera constatada por el Jefe del Departamento de Patologia Clinica.

La operatividad del equipo estard a cargo del contratista, para tal fin se elaborara el Acta de
Conformidad de Instalacién, Operacién y Funcionamiento (ANEXO F) en donde se dejara constancia
de las condiciones fisicas, operatividad y funcionamiento del equipo en cesién de uso.

El contratista deberd entregar con la recepcidn del equipo los manuales de funcionamiento del equipo
en idioma original y en espafiol {(manual fisico y/o digital)

v DIRECCION DE SEDE DEL AREA USUARIA DONDE SE INSTALARA
EL EQUIPO EN CESION DE USO

SEDE DEPARTAMENTO PERSONA DE DIRECCION
CONTACTO
COMPLEJO JEFE DEL AV BRASIL
HOSPITALARIO ?fﬁg:}gég?;g&i DEPARTAMENTO DE CDRA 26 S/N
PNP LUIS N. DEL CH.PNP.LNS PATOLOGIA CLINICA | JESUS MARIA
SAENZ ) ’ ) CH.PNP.LNS LIMA

DE LA RESPONSABILIDAD PCR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de la entidad no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras situaciones andmalas no detectables o
verificables durante la recepcion de los dispositivaos médicos, por causales atribuibles al contratista,
debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en [as
situaciones descritas antes y durante el acto de recepcién de los dispositivos médicos, si se advierte
mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del transporte el contratista debera proceder a
reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en |as situaciones descritas en un plazo maximo
de dos {02) dias calendario de notificado el hecho por la entidad {ya sea por correo electrénico u otro
medio técnico) . El plazo maximo de responsabilidad del contratista es la vigencia del producto
establecido en el ANEXO B de las especificaciones técnicas.

9. FORMA DE PAGO:
Se realizara después de ejecutada la prestacion de acuerdo con el cronograma de entrega y otorgada
ta conformidad de los bienes.

10. REQUISITOS DE CALIFICACION
A. CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

*  Resolucién de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento
A nombre del postor. Emitido 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 -ARM del




Ministerio de Salud-MINSA, seglin corresponda, debiendo adjuntar 1as resoluciones de los
cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento farmacéutico de corrasponder.
Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como establecimiento
farmacéutico., salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio
nacional o de una empresa nacional gue no estd reconocida como establecimiento
farmacéutico,

Nota: lLos establecimientos dedicados a la fabricacidn, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio de dispositivos
médicos no deben estar en |a situacion de cierre

Acreditacion:
* Copia Simple de la Resoclicidén de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
establecimiento farmacéutico.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1'663,200.00 (UN
MILLON SEISCIENTOS SESENTA Y TRES MIL DOSCIENTOS CON 00/100 SOLES), por la venta de
bienes iguales ¢ similares al objeto de la convocatoria, durante un periodo de ocho (8) afios
anteriores a la fecha de presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emisién del comprobante de pago segiin corresponda.

Se consideran bienes similares a 10s diversos insumos de laboratorio en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de contratos u érdenes
de compra y su respectiva conformidad o constancia de prestacién o comprobantes, de pago,
cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de
abono o reporte de estado de cuenta, o cualquier otro documento emitido por entidad del

sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacidén en el mismo comprobante de

pago, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola
contratacién, se debe certificar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se
asumira que los comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se
considerara, para la evaluacién, las veinte (20} primeras contrataciones.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia [a 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.

£n los casos gue se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de

consorcio o el contrato de consorcio def cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumid en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la
experiencia proveniente de dicho contrato,

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn convocados antes
del 20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la directiva “Participacidon de
Proveedores en Consorcios en las Contrataciones del Estado” debiendo presumirse gue el
porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de participacién de la promesa de consorcio
o del contrato de consorcie. En case de que en dichos documentos no se consigne el porcentaje
de participacidn, se presumird gue 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 de que el postor sea sucursal o fue trasmitida por reorganizacién societaria,
debiendo acompahar la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una
reorganizacién societaria, debe presentar adicionalmente al anexo que corresponda,

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra 0 comprobantes de pago, el monto facturado se
encuentra expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado
por la superintendencia de Banca y Seguros y AFP correspondiente a la fecha de la suscripcién



del contrato, de emision de la Orden de compra o de la cancelacion del comprobante de pago

segln corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el anexo gue corresponde

referido a la experiencia de postor en la especialidad.
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ANEXO A
CARACTERISTICAS TECNICAS
DE TIRA REACTIVA PARA ORINA (AUTOMATIZADA) CON EQUIPO DE
CESION DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
DEL CH.PNP.LNS. (ALTA PRODUCCION)

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS Unidad |\ \ribAD
Medida
TIRA REACTIVA PARA ORINA (AUTOMATIZADA) i 8456

METODOLOGIA: Microscopia Automatizada (Campo heterogéneo de orina) . y
Fotometria de reflectancia y/o refractometria.

ACCESORIOS: Calibradores, Controles, Soluciones de Limpieza y Acondicionamiento,
Cintas y Papel de impresién, Complementos, accesorios, equipo y otros que permita

la realizacion completa de la prueba.

e Calibradores: proporcionar Material de Calibracion para todo el periodo de compra, en
cantidad suficiente que permita la realizacion total de las pruebas de acuerdo al protocolo de
la metodologia analitica.

e Controles Internos: proporcionar Material de Control de matriz adecuada de uno a tres lotes
para todo el periodo de compra, en cantidad suficiente para procesar como minimo uno
diario.

) Soluciones y Complementos de limpieza: En cantidad suficiente que permita la realizacion
total de las pruebas solicitadas, las calibraciones y los lavados adicionales, requeridos de
acuerdo a la metodologia de trabajo.

. Frasco para colectar orina, con base y boca ancha, con cierre hermético, rosca y dispositivo
para la transferencia de la muestra de orina por sistema cerrado al vacio. En cantidad
suficiente que permita la realizacién total de las pruebas solicitadas

L] Tubos colectores de orina con sistema al vacio con medida en base a la gradilla del equipo.
En cantidad suficiente que permita la realizacion total de las pruebas solicitadas.

) Pruebas adicionales: pruebas utilizadas para la calibracion y control del equipo en las
cantidades establecidas en el Anexo B

MUESTRA BIOLOGICA: Orina (volumen igual o menor de 2ml) en Tubo con Cédigo de Barras
PRESENTACION:

Reactivos para andlisis (AUTOMATIZADO) de los elementos formes de la orina
completa y tiras reactivas para la determinacion de componentes quimicos en la orina,
09 parametros cuantitativos como minimo en andlisis de elementos formes: RBC,
WBC, Células epiteliales escamosas y/o células epiteliales, células epiteliales no
escamosas o pequefias, Cilindros, Bacterias, Cristales, Levaduras, semicuatitativo:
Moco., 11 parametros como minimo en componentes quimicos de la orina : Bilirrubina,
Urobilinégeno, Cetonas, Glucosa, Proteinas, Eritrocitos, pH, Nitritos, Leucocitos ,
Densidad y deteccion de Acido Ascorbico. Almohadillas protegidas contra acido
ascorbico como minimo para glucosa y hemoglobina (eritrocitos y/o sangre) que
eviten falsos negativos los cuales deben estar en la folleteria del equipo y/o en el
inserto de las tiras reactivas.

Tiempo de Expiracién no menor de 6 meses a partir de la fecha de entrega al almacén
DIRSAPOL.

NOTA:

LA EMPRESA ADJUDICADA CON LA BUENA PRO, PROPORCIONARA 01 ANALIZADOR
INTEGRADO O SISTEMA MODULAR PARA ELEMENTOS FORMES ORINA Y LECTURA DE LAS
TIRAS REACTIVA DE ORINA, EN CESION DE USO QUE REALICE EL EXAMEN COMPLETO DE
ORINA CUYAS ESPECIFICACIONES ESTAN DESCRITAS EN LOS ANEXOS2AY 28B. '




ANEXO 2 A

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL EQUIPO EN CESION
DE USO PARA LAS TIRAS REACTIVAS PARA ORINA
(AUTOMATIZADA) CON EQUIPO DE CESION DE USO PARA EL
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA DEL CH.PNP.LNS.

(ALTA PRODUCCION)

Un Analizador Automatizado de elementos formes de la orina con las
siguientes caracteristicas :

1. Tipo

e Analizador de flujo continuo Automatizado

2. Metodologia

e Microscopia Automatizada (campo heterogéneo de orina)

3. Performance

e Minimo 90 muestras por hora.

4. Caracteristicas

e 09 parametros cuantitativos como minimo en analisis de
elementos formes (RBC, WBC, Células epiteliales
escamosas y/o células epiteliales, células epiteliales no
escamosas o pequefas, Cilindros, Bacterias, Cristales,
Levaduras, semicuatitativo: moco). Opcional:
espermatozoide o que pueda ser clasificado por el usuario.
Las cuales deben estar indicadas en la folleteria del Equipo.

e Muestra no diluida, sin centrifugar.

e Campo microscopico de orina, cuente con objetivos 10X y
40X.con visualizacion en tiempo real que permite evaluar,
editar y validar los resultados).

e Software del equipo incluyendo control de calidad.

e Sistema Auto muestreador con Racks con capacidad de 5 6
10 tubos para muestras con lector de codigos de barra.

e Memoria del equipo o su pc almacenamiento de los ultimos
10,000 resultados, con imagenes.

e Tubo de conexion de drenaje debe ser directamente al
desague.

5. Muestra

e Orina (volumen igual 0 menor de 2ml) en Tubo con Cédigo
de Barras.
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6. Procesamiento
de Datos

4]
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Interno: Software y Hardware para el manejo de datos del
equipo (procesamiento, calibraciones, controles vy
resultados). Con capacidad de archivo de datos minimo de
10,000 o mas resultados. Impresora adecuada a la
modalidad de trabajo del laboratorio.

Exierno:

Software: La empresa ganadora debera adquirir la
interface que permita la conexién de sus equipos con el
Sistema de Gestiébn de Laboratorio que se encuentre
instalado por el ITEM de pruebas de
INMUNOBIOQUIMICA, la cual no debe pasar de 15 dias
calendarios después de suscrito el contrato.

Hardware: 01 Compuiadoras con pantalla LED, 01
impresora de sistema de inyeccion continua tipo tinta de
alto rendimiento, suficiente para imprimir la cantidad de
determinaciones solicitadas, papel necesario para la
impresién de cada determinacion (Total de papel es igual
al nimero de determinaciones solicitadas). Asi mismo
debera hacer entrega de 01 pistolas de cédigo de barras
para lectura COD39 o COD128 con salto automatico, 01
impresora para codigo de barras de transferencia térmica
y etiquetas necesarias para generar las solicitudes de cada
determinacién..

Al término de la doceava entrega segun el cronograma de
entrega de los reactivos, la Base de datos e informacion
almacenada en su totalidad, sera entregada al area
usuaria para su Backup en un programa informatico de
facil acceso y visualizacion.

Caracteristicas técnicas de la computadora:

Procesador: de 6 nlcleos reales como minimo.
Memoria: 4 {cuatro) GHz como minimo.

Disco duro: 500 Megas de capacidad como minimo.
Pantalla: 19 pulgadas.

Teclado: en espafiol

Sistema operativo Windows con licencia
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7. Accesorios del
Equipo

e Fuente de Poder de emergencia (UPS), capacidad con la
potencia que cubra la necesidad del Equipo de Cesion de
Uso.

s Equipo de Aire Acondicionado nuevo y sin usar (como
maximo 24,000 BTU).

¢ 01 Conservadora para Reactivos en cesion de uso, no
menor a 500 litros de capacidad, de fabricacion interna y
externa en acero inoxidable; y que incluya servicio tecnico
permanente. Debera contar con sistema de refrigeracion
por aire forzado y descarchado automatico; controlador
digital de temperatura, alarma audible para variaciones de
temperatura fuera de rango o falta de energia. OPCIONAL
siempre y cuando los reactivos, controles y consumibles
del postor no requieran ningun tipo de refrigeracion y/o
conservacion

¢ Los Accesorios del Equipo deberan de ser Nuevos sin usar.

8. Consumibles,
Calibradores,
Controles,
Complementos y
Accesorios

e Todo los consumibles, Calibradores, Controles,
Complementos y Accesorios deberan ser entregados
en forma periddica (Acompanando la entrega de los
reactivos), en cantidad suficiente de acuerdo a los
Protocolos de cada metodologia para permitir la
realizacion completa de las “PRUEBAS EFECTIVAS”
programadas para el periodo de compra. En cualquier
caso, de que falte alguno de ellos, el proveedor
procedera a su entrega como reposicion inmediata.

¢ Calibradores: Proporcionar Material de Calibracion
para todo el Periodo de compra, en cantidad suficiente
que permita la realizacion total de las pruebas de
acuerdo al protocolo de la metodologia analitica.

e Controles Internos: proporcionar Material de Control
para todo el periodo de compra, en cantidad suficiente
que permita la realizacién total de las pruebas de
acuerdo al protocolo de la metodologia analitica.

¢ Controles Externos: se proporcionara un protocolo de
controles externos por cuenta de la empresa ganadora
que permita la evaluacion de la prueba requerida, por
cuenta de la empresa ganadora del presente item.

¢ Soluciones y Complementos: En cantidad suficiente
que permita la realizacion total de las pruebas
solicitadas, las calibraciones y los lavados adicionales,
requeridos de acuerdo a la metodologia de trabajo.

¢ Pruebas adicionales: pruebas utilizadas para la
calibracion y control del equipo en las cantidades
establecidas en el Anexo B.

Yo



9. Soporte Técnico

Mantenimiento Preventivo: El plazo para realizar el
mantenimiento preventivo se contabiliza a partir del dia
siguiente de la firma del "Acta de Conformidad de
Recepcion, Instalacion y Prueba Operativa de los
equipos en cesion de uso” (Anexo F) otorgada por la
Entidad.

Se realizara dos (2) mantenimientos preventivos a los
5y 10 meses, contabilizados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato y /o de acuerdo a la frecuencia
indicada por el fabricante.

El proveedor deberd presentar un informe de cada
mantenimiento preventivo realizado al Jefe del Servicio
del area usuaria que corresponda.

Mantenimiento Correctivo: durante las 24 horas. y los
7 dias de la semana (incluyendo feriados y fines de
semana).

Personal Técnico. un (1) ingenieroc para el
mantenimiento correctivo y preventivo del equipo y un
(1) tecndlogo medico para aplicativo y entrenamiento
certificado por el fabricante, con experiencia no menor
de seis (6) meses.

Asistencia Técnica: En caso gue el equipo en cesion
de uso presentara fallas, el contratista debera de
atender la solicitud efectuada por la entidad por
cualquier medio dentro de las veinte cuatro (24) horas,
procediendo a repararlo dentro de un plazo de dos (02)
dias calendarios. Para ello el confratista debera indicar
un nimero telefonico para la atencion.

En el caso que la reparacion del equipo dure mas de
dos (02) dias calendarios, el proveedor esta obligado a
entregar al servicio un equipo de similares
caracteristicas para que no quede desatendido, dicha
entrega e instalacion no debe demorar mas de tres (03)
dias calendario.

10. Modo de e 220V, 60Hz.
Operacion
¢ Un equipo Idéntico al equipo principal, con las mismas
especificaciones técnicas solicitadas para el equipo
11. Equipo principal, antigledad no mayor de dos (2) afios de
Reemplazo fabricacion, instalado y operativo para su uso en caso

de inoperatividad del equipo principal por mas 48
horas.
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¢ E| local o lugar para la instalacion de los equipos seran
acondicionados y ambientados por la empresa en un plazo
no mayor a quince(15) dias calendarios de firmado el
contrato, tiempo en que el contratista proveera lo necesario
para su acondicionamiento e instalacidén respectiva.

= Debera contar con un sistema de proteccion para el equipo:

12. Acondiciona | Contra descargas eléctricas, estabilizador de voltaje,
miento soporte de energia durante la interrupcién del fluido
eléctrico, e instalacion de un pozo a tierra.

» _a empresa debera de proporcionar mobiliario nuevo (Mesa
de trabajo y 02 sillas ergondmicas) necesario para el buen
funcionamiento de los equipos de computo y optimizar la
labor del area usuaria.

e Equipo principal menor o igual de 02 afos de fabricacion

13. Antigliedad (sustentado con certtificado, constancia o carta del
fabricante que consigne fecha de fabricacién).

» ElI Contratista debera realizar actividades de
entrenamiento  y/o capacitacion dirigidas a los
profesionales usuarios del equipo en el punto de entrega.
E! plazo de ejecucion de la capacitacion sera hasta el dia
siguiente (dia calendario), de instalado el equipo.

¢ El Contratista debera incluir su Plan de Capacitacién en la
presentacion de ofertas.

e |a capacitacion sera en un minimo de dos (02) dias
calendario, debiéndose considerar un minimo de cuatro
(04) horas por dia calendario.

e La capacitacion sera impartida al personal de las sedes,
servicios o departamentos establecidos en el Anexo 03,

14.  Capacitacion siendo un maximo de 15 personas capacitadas

s El capacitador del contratista debera ser un profesional,
certificado por el fabricante, con experiencia no menor de
01 ario, en el manejo y mantenimiento de equipo ofertado,
acreditando con certificado, constancia o cualquier otro
documento que lo acredite fehacientemente por el
fabricante.

¢ Al final de la capacitacién, el contratista emitira el
certificado correspondiente para los profesionales
capacitados; manteniendo Asesoria profesional
permanente, asi como la enfrega de manuales e
instructivos (OBLIGATORIO) de la operacion del Equipo y
reactivos (en ldioma Espanol).

» No se aceptaran declaraciones juradas. Toda

15.  Certificacion | documentacion presentada debera ser refrendada con

informacion del fabricante




ANEXO 2B

Un Analizador Automatizado de Tiras Reactivas de orina con las siguientes caracteristicas

1. Tipo

» Analizador de flujo continuo (AUTOMATIZADQ).

2. Metodologia

¢ Reflectancia fotométrica y/o Refractometria

3. Performance

e Mas de 200 tiras por hora.

4. Caracteristicas

e Lectura por Reflectancia fotométrica automatizada de tiras de
orina.

e Bilirrubina, Urobilindgeno, Cetonas (con deteccion de tfrazas),
Glucosa, Proteinas, Eritrocitos, pH, Nitritos, Leucocitos y
Densidad; con deteccion de Acido Ascérbico. Almohadillas
protegidas contra el &cido ascorbico como minimo para
glucosa y hemoglobina (eritrocitos y/o sangre), que eviten
falsos negativos, las cuales deben estar indicadas en la
folleteria del Equipo y/o inserto de las tiras reactivas.

¢ Memoria del equipo de los ultimos 10,000 resuitados, como
minimo.

e Lector de codigo de barras para muestras de orina.

¢ 01 Modulo de identificacion fisica o similar (incorporada) para
color, turbidez y gravedad especifica.

5. Muestra

e Orina.

6. Procesamienio de
Datos

e Interno: Software y Hardware para el manejo de datos del
equipo  (procesamiento, calibraciones, controles vy
resultados). Capacidad de almacenamiento/archivamiento de
datos de 10,000 muestras de pacientes. impresora adecuada
a la modalidad de trabajo del laboratorio.

o Externo: Software: La empresa ganadora debera adquirir la

interface que permita la conexion de sus equipos con el
Sistema de Gestibn de Laboratorio que se encuentre
instalado por el ITEM de pruebas de INMUNOBIOQUIMICA,
la cual no debe pasar de 15 dias calendarios despues de
suscrito el contrato.

Hardware: una (1) PC para conexién de analizador con
interface ,una (1) computadora con pantalla LED, una (1)
impresora de sistema de inyeccion continua tipo tinta de alto
rendimiento, suficiente para imprimir la cantidad de
determinaciones solicitadas, papel necesarioc para la
impresion de cada determinacién (Total de papel es igual al
numero de determinaciones solicitadas). Asi mismo debera
hacer entrega de una (1) pistolas de codigo de barras para
lectura COD39 o COD128 con salto automatico, una (1)
impresoras para codigo de barras de transferencia térmica y
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etiquetas necesarias para generar las solicitudes de cada
determinacion.

e Al término de la doceava entrega segun el cronograma de
entrega de los reactivos, la Base de datos e informacion
almacenada en su totalidad, sera entregada al area usuaria
para su Backup en un programa informatico de facil acceso y
visualizacion.

Caracteristicas técnicas de la computadora:

e Procesador: de 6 nicleos reales como minimo.

¢ Memoria: 4 (cuatro) GHz como minimo.

e Disco duro: 500 Megas de capacidad como minimo.
e Pantalla: 19 pulgadas.

e Teclado: en espaiol

¢ Sistema operativo Windows con licencia

¢ Fuente de Poder de emergencia (UPS), capacidad con la

BEJARAE\(?SJE\‘ AU ey potencia que cubra la necesidad del Equipo de Cesion de Uso.
NL S PNP - ¢ Equipo de Aire Acondicionado nuevo y sin usar (como maximo
LABGRATORISTA CLINICO 24 000 BTU).

¢ 01 Conservadora para Reactivos en cesion de uso, no menor
a 500 litros de capacidad, de fabricacion interna y externa en

7. Accesorios del acero inoxidable; y gue incluya servicio técnico permanente.

Equipo Debera contar con sistema de refrigeracién por aire forzado y
descharchado automatico; controlador digital de temperatura,
alarma audible para variaciones de temperatura fuera de
rango o falta de energia. OPCIONAL siempre y cuando los
reactivos, controles y consumibles del postor no requieran
ningun tipo de refrigeracion y/o conservacion

¢ Los Accesorios del Equipo deberan de ser Nuevos sin usar.

e Todos fos consumibles, Calibradores, Controles,
Complementos y Accesorios deberan ser entregados en forma
periddica (Acompanando la entrega de los reactivos), en
cantidad suficiente de acuerdo a los Protocolos de cada
metodologia para permitir la realizacion completa de las

8. Consumibles, “PRUEBAS EFECTIVAS” programadas para el periodo de

gﬁ'ri?r';ggres' compra. En cualquier caso, de que falte alguno de ellos, el

Complementos y proveedor procedera a su entrega como reposicion inmediata.

Accesorios e Calibradores: Proporcionar Material de Calibracién para todo
el Periodo de compra, en cantidad suficiente que permita la
realizacion total de las pruebas de acuerdo al protocolo de la
metodologia analitica.

¢ Controles Internos: proporcionar Material de Control para todo
el periodo de compra, en cantidad suficiente que permita la
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realizacion total de las pruebas de acuerdo al protocolo de la
metodologia analitica.

e Controles Externos: se proporcionara un protocolo de controles
externos con otras entidades (Tercera opinién), en forma
externa por cuenta de la empresa ganadora que permita la
evaluacion.

e Soluciones y Complementos: En cantidad suficiente que
permita la realizacion total de las pruebas solicitadas, las
calibraciones y los lavados adicionales, requeridos de acuerdo
a la metodologia de trabajo.

¢ Pruebas adicionales: pruebas utilizadas para la calibracion y
control del equipo en las cantidades establecidas en el Anexo
B

¢ Mantenimiento Preventivo: El plazo para realizar el
mantenimiento preventivo se contabiliza a partir del dia
siguiente de ia firma del “Acta de Conformidad de Recepcidn,
Instalacion y Prueba Operativa de los equipos en cesion de
uso” (Anexo F) otorgada por la Entidad.

e El proveedor ofertarda el cronograma de mantenimiento
preventivo segln lo recomendado por el fabricante del
equipo, contabilizados a partir del dia siguiente de suscrito el
contrato.

e El proveedor debera presentar un informe de cada
mantenimiento preventivo realizado al Jefe del Servicio que

9. Soporte Técnico corresponda.

¢ Mantenimiento Correctivo: durante las 24 horas. y los 7
dias de la semana (incluyendo feriados y fines de semana).

¢ Personal Técnico: ingeniero certificado por el fabricante, con
experiencia no menor de 3 meses en el equipo.

¢ Asistencia Técnica: En caso que el equipo en cesién de uso
presentara fallas, el contratista debera de atender la solicitud
efectuada por la entidad por cualquier medio dentro de las
veinte cuatro (24) horas, procediendo a repararlo dentro de
un plazo de dos (02) dias calendarios. Para ello el contratista
debera indicar un numero telefénico para la atencion.

10. Modo Operacion o 220V, 60Hz.

e Un equipo ldéntico al equipo principal, con las mismas
especificaciones técnicas solicitadas para el equipo principal,
antigtiedad no mayor de dos (2) afios de fabricacidn, instalado
y operativo para su usc en caso de inoperatividad del equipo
principal por mas 48 horas.

_ ¢ El local o lugar para la instalaciéon de los equipos seran

12. Acondicionamiento { acondicionados y ambientados por la empresa en un plazo no

mayor a quince(15) dias calendarios de firmado el

11. Equipo
Reemplazo




contrato, tiempo en que el contratista proveera lo
necesario para su acondicionamiento e instalacion
respectiva.

« Debera contar con un sistema de proteccién para el equipo:
Contra descargas eléctricas, estabilizador de voltaje, soporte
de energia durante la interrupcion del fluido eléctrico, e
instalacion de un pozo a tierra.

» | a empresa deberéa de proporcionar mobiliario nuevo (Mesa de
trabajo y 02 sillas ergonomicas) necesarioc para el buen
funcionamiento de los equipos de computo y optimizar la labor
del area usuaria.

e Equipo principal menor o igual de 02 afios de fabricacion
13. Antigliedad {sustentado con certificado, constancia o carta del fabricante
gue consigne fecha de fabricacién).

e Al dia siguiente calendario de instalado el equipo y dentro del
lapso de quince dias calendario, el personal designado en
numero de diez (10) recibird capacitacion en el manejo
operativo del equipo, dentro de las instalaciones del Servicio
de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica del
HN.LNS.PNP otorgandose constancia aprobatoria a cada uno
de los participantes luego de evaluacién respectiva, con cargo
a la Jefatura del Departamento; mantendra asesoria
profesional permanente asi como la entrega de manuales e
instructivos de operacion del equipo y reactivos en espaiiol.

14. Capacitacion

» No se aceptaran declaraciones juradas. Toda documentacion
15. Certificacion presentada debera ser refrendada con folleteria, brochure,
catalogos y/o manuales del fabricante.

s

08< 271544
Lilia Esther BEJ{A NO ALVAREZ
CBNL. S PNP
JEFE DEL SERVICIO DE BIOQUIMICA

./ HNPNP.LNS




ANEXO B

CRONOGRAMA DE ENTREGA DE LAS TIRAS REACTIVAS DE ORINA (AUTOMATIZADA)

ENTREGA MENSUAL APROXIMADA

Tra 720 | 3 | da | S | o A s e T T T T

ENTREG | ENTREGENTREG]ENTREG | ENTREGIENTREG|ENTREGIENTREG ENTREG|ENTREGIENTREGIENTREG
A A A A A A A A A A A A

UND. ALOS10[ALOS30}ALOSBOI ALOSSe] ALOS | Atos | ALos | Atos | Alos | alos | avos | Aves
INSUMOS {AUTOMATIZADO)S TOTALY oias | ows | ows | oims [120mias | t60mias| 1e0ime ] 210 ouas | 240 mias | 270 ook § 300 buas | 330 s
MED. CALENDAICALENDA|CALENDALCALENDAICALENDAICALENDA|CALENDAICALENDA)CALENDA|CALENDA| cALENDAlCALENDA

RIOS DE | RIOS D | RIOS DE | RIOS DE | RIOS DE | RIOS OE | 108 DE | Rios o€ | mios b | Rios be RIOS DE | RIOS DE
SUSCRIT) SUSCRIT{ SUSCHIT | SUSCRIT | SUSCRIT | SUSCRIT | susCRIT SUSCRIT | suscrir | suscrit] suscrir SUSCRIT
OEL | OFL OFL | QEL OEL OEL OEL QEL OEL OfL OEL | OQEL
CONTRATICONTRATICONTRATIGONTRAT/CONTRAT CONTRAﬁGON'I‘RAT CONTRAE|CONTRAT|CONTRAT CONTRAT[CONTRAT]
4] 0 0 0 o] 0 1] 0 ¢ 0 0 0

TIRA REACTIVA DE ORINA
(AUTOMATIZADA) TIRA | 84,000 7,000y 7,000| 7,000 7,q00 7,000 7,000{ 7,000| 7,000| 7,000( 7,600/ 7,000 7,000

08 - 2113 D
Lilla Esther BEJA VAREZ
CRNES PP

JEFE DEL SERVICIO DE BIGQUIMICA
HN.PNP.LNS




ANEXO B

CRONOGRAMA DE ENTREGA DE PRUEBAS ADICIONALES DE TIRAS REACTIVAS PARA ORINA AUTOMATIZADA.

ENTREGA MENSUAL APROXIMADA
oo, TOTAL DE coraLpg | T@ENTREGA | 2aENTREGA | 3raENTREGA | dta ENTREGA
INSUMO (AUTOMATIZADO) WED PRUEBAS. PRUEBAS 1 410590 DIAS | ALOS 180 DIAS | ALOS 270 DIAS | A L0S 330 DIAS
' ADQUIRIDAS | ADICIONALES  [c.1 enparios e | caLENDARIOS Dt |cALENDARIGS DE|CALENDARIOS BE
SUSCRITO EL SUSCRITO EL SUSCRITO EL SUSCGRITO EL
GONTRATO GONTRATO CONTRATD CONTRATO
TIRAS REACTIVAS DE ORINA
(AUTOMATIZADA) TIRA 84,000 2,000 500 500 500 500
TOTAL DE PRUEBAS ADICIONALES {Controles y Calbradores) PARA 12 MESES
CONTROLES PARA 12 MESES Total de
INFORMACION DEL AREA USUARIA pruebas de
N dias de calibracién
INSUMO Canfidad de corridas de segdn | Totalde |% {Pruebas
UM | pruebas . control por |, . Totat | fabricante | pruebas |adicionales
AUTOMATIZADO solictadas | 01252 dla 12 meses N p; u!ebas pruebas | (D} afafio. | adicionales | / Pruebas
Seg;f:i’daa ® | Ay e dias °°d’;‘zag°r contrel | Llemado | (C)4(D) |requeridas)
x4 (AX(B)={(C) | obligatorio
semanas X perlas
12 mesesi eimpresas)
TIRA REACTIVA
PARAORINA | TIRA | 84,000 3% 6 2016 2016 2%
(AUTOMATIZADO)
T

CRNL. SPNP
HN.PNP.LNS

Lilia Esther BEJARANO ALVAREZ

JEFE DEL SERVICIO DE BIOQUIMIGA

2o



ANEXO C
DECLARACION JURADA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS CUYOS REGISTROS SANITARIOS SE
ENCUENTRA EN PROCESO DE REINSCRIPCION
SENORES:
Organo Encargado de las Contrataciones-DIRSAPOL
Referente a la adquisicién de:

Presente.-

Mediante el presente declaramos gue el dispositivo médico que ofertamos:

N° ftem Descripcion del ftem N° Registro Sanitario N° Expediente

Se encuentra comprendido al alcance del comunicado de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID, de fecha 05 de enero de 2017, concordado con el
Articulo 84° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo
General; y a la fecha de la presentacién de la oferta técnica no contamos con opinion negativa
sobre la solicitud de reinscripcion por parte de la ANM.

Asimismo, se adjunta la fotocopia del registro vencido y la copia de a solicitud de reinscripcidn
ante DIGEMID, segln los plazos establecidos en la normatividad vigente.

{Consignar ciudad y fecha).

Firma, Nombres y Apellidos del Representante legal
Nombre/Razén Social del postor o consorcio, segtin corresponda

08 —2%1)
Lilia Esther BEJARANG ALVAREZ

CRNL.S'PNP
JEFE DEL SERVICIO DE BiOQUIMICA
HN.PNPLNS




ANEXO D

DECLARACION JURADA PARA PRODUCTOS QUE NO ESTAN SUJETOS A OTORGAMIENTO DE
REGISTRO SANITARIO

SENORES:
Organo Encargado de fas Contrataciones-DIRSAPOL
Referente a la adquisicién de:

Presente.-
Mediante el presente declaramos que el y/o los dispositivos médicos descritos a continuacion

no estan sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario, de acuerdo con el Listado publicado por
la ANM (DIGEMID}:

NU
item

N° Registro N° de orden en el

Descripcion del Item Sanitario Listado de DIGEMID

{Consignar ciudad y fecha).

Firma, Nombres y Apellidos del Representante legal
Nombre/Razdn Social del postor o consorcio, segin corresponda

Lilia Esther BEJARA LVAREZ
CRNL, &PNP
JEFE DEL SERﬂyi 10 DE BIOQUIMICA
PNP.

LNS

A
~/
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ANEXO E

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO

El que se suscribe, don ...,
Representante Legal de ...

DECLARO BAJO JURAMENTO que la informacidn contenida en el presente documento se ajusta

a la verdad.

_ NOMBRE O RAZON SOCIALDELPOSTOR

1 NefTEM

e | EONDISAROL

; COMERCIAL

-'PRESENTACION

LABORATORIO FABRECANTE

PAIS DE FABR!CACI@N

REGISTRO SANITAREO N°

MARCA

‘PLAZO DE -EN%#’EG”A

\IIGENCIA MIN[MA
PRODUCTO

CANTI DAD OFERTADA-_-: s

TIPO DE ESTERILIZACION (En
caso corresponda) . :

ESPECIFECACIONES TECN!CAS DE PRODUCTO OFERTADO

CONSIGNADAS EN LA FOLLETERIA Y/O CATALOGOS Y/U OTRO DOCUMENTO EMiTIDO POR EE.
FABRICANTE: INDICADAS EN HOJA INDIVIDUAL: (indicar en las hoias que adjuntan las

caracteristicas técnicas soltatadas)

_DESCRIPCION DEL EMBALAJE

- CAJA POR:

- CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO: ....... Y OTROS: ...

NOTA: Hacer uso de la sigla N:A en el caso que la informacion solicitada no aplicara al producto

ofertado

(Consignar ciudad y fecha).

51>

9 Q\
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ANEXOF

ACTA DE CONFORMIDAD DE LA INSTALACION, RECEPCION Y PRUEBA OPERATIVA DEL
EQUIPO EN CESION DE USO Y ACCESORIOS
{Individual por cada bien)

Siendo las........... Horas del dia..ccoeeecvvvvcrnnen., € COntratista...eoeev e hizo efectivo el
acto de instalacién, entrega, prueba operativa y conformidad del bien o equipo en el Servicio
o [T del e, , el bien que a continuacion se detalla:

Descripcion Marca Modelo No. Serie

N° de Orden de ComMPra 0 CONTIATO tiii s en s vsas s arssrear v vanrsrrearsrers
Dicho acto contd con la presencia del Jefe del Departamento de Patologia Clinica y Jefe del
Servicio de Mantenimiento del ... y el Representante del
Contratista. En la Instalacién, Entrega, Prueba Operativa y Conformidad del equipo se pudo
constatar;

1. Cumplimiento de Caracterfsticas Técnicas segun el detalle de las caracteristicas Técnicas
presentadas en la propuesta del contratista, asi como las condiciones sefialadas en la orden
de compra y en las bhases.

2. Integridad fisica y estado de conservacion optimo del equipamiento,

3. Entrega de un Certificado de Garantia Comercial por el tiempo que dura el contrato para el
equipo instalado.

4, Entrega de Manuales originales completos en fisico. Los manuales deberan ser originales, en
el caso que el o los manuales estuvieran en idioma extranjero, se dehe de presentar la
traduccidn de |a parte literal en idioma espafiol (para manuales fisicos).

5. Entrega del Programa de Mantenimiento Preventivo.

Acto seguido se llevd a cabo la verificacion y prueba operativa del equipo, encontrandose todo
conforme.
Firman dando fe de lo anterior:

Firma y sello del Jefe del Departamento Firma vy sello del Jefe del Servicio de
de Patologia Clinica , Mantenimiento

Firma y sello del Representante
del Contratista

0S - Sy
Lilia Esther BEJAHANO ALVAREZ
CRN{. SPNP

JEFE DEL SERVICIO DE BIOQUIMICA
HN.PNP.LNS




