UNIDAD DE MANTENIMIENTO
AREA DE BIOMEDICA

FORMATO N° 01
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES

- fl.’ l-\-
)}.ﬁa'} HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO

I_'(-')rgano on"L:Jnidad
Organica:

L
Actividad del POI:

'rﬁbspi_tal Re&ioﬁal del Cusco — Upss Hemoter;pg
y Banco de Sangre |

\rortale0|m|ento de la capaCIdad d|agnost|ca del
banco de sangre

ADQUISICION DE CONSERVADORA DE
REACTIVOS PARA BANCO DE SANGRE TIPO Il

Denominacién de la
Contratacion:

1. FINALIDAD PUBLICA (Obligatorio)

La presente contratacion tiene como finalidad garantizar el correcto
almacenamiento y preservacién de reactivos de banco de sangre a
temperatura controlada, en cumplimiento del Decreto Supremo N° 017-
2022-SA Y las normas técnicas del PRONAHEBAS, para asegurar la
calidad, seguridad y eficacia de los procesos de tamizaje y analisis
inmunohematolégico, contribuyendo a la seguridad transfusional y la
salud publica.

2. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO

Adquisicion de una (01) conservadora de reactivos biomédica, disefiada
especificamente para el almacenamiento seguro de reactivos, sueros y
materiales bioldgicos utilizados en banco de sangre tipo Il, con
capacidad de mantener temperatura controlada de 2°C a 6°C, sistema
de monitoreo continuo, alarmas audiovisuales y registro de datos,
conforme a las exigencias del DS N° 017-2022-SA.

21. Prestaciones accesorias incluidas:
« Instalacién y puesta en marcha
» Capacitacién del personal técnico (minimo 8 horas)
« Validacion 1Q/0Q/PQ
o Manual de operacion en espaiiol

o Certificado de calibraciéon trazable
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UNIDAD DE MANTENIMIENTO
AREA DE BIOMEDICA

3 CARACTERiSTICAS TECNICAS

3.1. ESPEC

IFICACIONES GENERALES:

FTEM’i CARACTERISTICAS TECNICASJUNIDAD DE MEDIDA !CANTIDAD‘

01 ‘CONSERVADORADE REACTIVOS|  UNIDAD J
_ ; e | i} _ |
3.2. ESPECIFICACIONES BASICAS:
" PARAMETRO | "~ ESPECIFICACION I

Clasificacién

Finalidad

|de temperatura y alarmas
]

|Equipo biomédico disefiado para garantizar el correcto |
almacenamiento y preservacion a bajas temperaturas de
‘reactlvos e insumos que cumpla con condiciones de control

Eumplimiénto (:l_éi [_)'S N° 017-2'0_2.2-SA - Requisiﬁ:s para la
obtencion de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de
‘banco de sangre tipo Il

R—ango de
Temperatura

2°C a 6°C (temperatura media de operacion 4°C) ‘

Precision de
Temperatura

+0.5°C maximo '
|

_Capacidad j

Minimo 200 litros, maximo 400 litros
|

3.3. CONSTRUCCION Y MATERIALES:

OMPONENTE‘
|

ESPECIF&CACiON

‘Exterlor

\]n—terior N

Resistente a la corrosién (acero |nOX|dable AISI 304 o
‘ ‘supenoo

Acero moxndable o} materlal equwalente de grado médico

Aislamiento —| Polluretano de alté denS|dad IIBre de CFC

'ﬁerta _|
|

Doble VIdno templado con 5|stema antlvaho
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” HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO

UNIDAD DE MANTENIMIENTO
AREA DE BIOMEDICA

AREASTRRIG
(SRR SRE ]

[ COMPONENTE ESPECIFICACION
o Hermético de alta eficfen(:_ia_‘éon tecnologia inverter ]
Compresor .
(preferible) |
Refrigeraht'e- = _Ez:él()_gico (R134a, R600a o_ supe-rior) qi
. . . - Sistema de aire_for_zgdo_ pa-ré_distribucién uniforme de N
Circulacion
temperatura
|_Desconge|amiento\Rféﬁtico por gas caliente

3.5. CONTROLY MONITOREO:

~ FUNCION ESPECIFICACION

Controlador Digital PID defe_l-lt_a‘”p_recisién -

Sensores - Minimo 2 sensores:Pﬁ_OO 0 e—qﬁ}valente (redundantes)

Pantalla LCD de alta definicion (minimo 5 pulgadas) ‘

Visualizacién |Temperatura actual, set point y estado del equipo
(continuo)

Registro d Cada 1 minuto como maximo

Datos

'Memoria. | .Minimo 1 O_,Obare;cji_s_tr;ds— - )

Eprrtacién USB/Ethérnet

:Gréfica

Temperatura de las ultimas 24 horas minimo

3.6. SISTEMA DE ALARMAS:

mgi ESPECIFICACION
Audiovisual 'Sonora y'Iuminosa con niveles -aj-ustables |
ITem ﬂéréﬁ;;__;)-\—l_téﬁa (rangbs b@_r_arao_lé;)_.
IPuerta Abierta L:Fi_eﬁ”npo EjuEble a - o
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! \ HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO
L UNIDAD DE MANTENIMIENTO

AREA DE BIOMEDICA

MINETLRN)
HESALLD

TIPO DE
ALARMA

Falla Eléctrica |Por corte de energia

ESPECIFICACION

; ; T
|[Falla de Sensor |Por mal funcionamiento del sensor

Bateria ~ |IMinimo 72 horas de autonomia hé_ré sistema de monitoreo
Respaldo y alarmas

Contactos y . .

Secos Para conexion a sistema central de monitoreo

3.7. CARACTERISTICAS ADICIONALES:

J

|CARACTERISTICA ESPECIFICACION
.Estantes Ajustables en altu'rﬁa,—acero inoxidable o material
equivalente

Seguridad Sistema de cerradura con llave o

Movilidad ) Ruedas con frenos

lluminacion _ﬁ_llll__n—t_éri_ﬁ LED R

Drenaje |Sistema automatico — |

Conectividad __|Pucrtos USB para descarga de datos | i‘

Monitoreo R;-n:n;t; I_nTeEz-é;h_érnet (E_eseabl_e_) a ‘
3.8. REQUERIMIENTOS ELECTRICOS:

| PARAMETRO i;_  ESPECIFICACION

|Alimentacion 220V % 10%, 60Hz, monofasico

Consumo Maximo |500W '

Factor de Potencia;a.go |

IiProt;cién | [Grado P20 minimo

Fer Rudriguér
Cnrpe:‘nmm

oLOG? PE ,
7401 Qi (L RNSE 500072
cmp ;




\ HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO
UNIDAD DE MANTENIMIENTO
AREA DE BIOMEDICA
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3.9. CONDICIONES AMBIENTALES:

PARAMETRO ];"T_TE_SPECIHCACION |

Temperatura Ambiente 16 Cad2°C

—— —

[Humedad Relativa T;Ta—fsa/:sin cond_én's;acién‘i

|

|Altitud de Operacion F:lst a 3,500 msnm

4. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O
SANITARIAS

NORMATIVAS NACIONALES OBLIGATORIAS:

« Decreto Supremo N° 017-2022-SA (modificaciéon del Reglamento de
la Ley N° 26454)

« Normas Técnicas del Sistema de Gestién de la Calidad del
PRONAHEBAS (RM N° 614-2004/MINSA)

« Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud
NORMATIVAS INTERNACIONALES DESEABLES:
o [SO 13485 (Sistema de gestion de calidad para dispositivos médicos)
o IEC 61010-1 (Seguridad eléctrica de equipos de laboratorio)
« WHO-PQS (Sistema de pre-calificacion de la OMS)

5. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION

LUGAR: UPSS Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Regional
del Cusco.

PROCEDIMIENTO:

« Instalacién por técnico certificado del fabricante o distribuidor
autorizado

» Verificacién de condiciones eléctricas y ambientales

« Configuracion de parametros segun necesidades del servicio
« Verificacién de funcionamiento de todos los sistemas

» Validacion de temperatura en 9 puntos minimo del interior

« Entrega de certificados de instalacion y validacion
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EQUIPOS NECESARIOS: El proveedor debe proveer todos los equipos,
herramientas y personal calificado necesarios para la instalacion,
incluyendo:

« Herramientas para la instalacién con certificacién de calibracion
vigente

« Termometro patron con certificacion de calibracion vigente (trazable a
estandares internacionales)

« Equipo de seguridad eléctrica con certificacion de calibracion vigente
6. GARANTIA COMERCIAL

ALCANCE: Garantia total del equipo contra defectos de fabricacién,
materiales y mano de obra.

PERIODO: Minimo tres (3) afios a partir de la conformidad de instalacion
y puesta en marcha.

CONDICIONES:

Incluye repuestos, mano de obra y traslados sin costo adicional
« Tiempo maximo de respuesta: 72 horas
« Tiempo maximo de reparacion: 5 dias habiles

« En caso de falla mayor a 7 dias, provision de equipo de reemplazo
temporal

« Mantenimiento preventivo anual incluido durante el periodo de
garantia

« El proveedor debe presentar el programa de mantenimiento
anual por el periodo de garantia, detailando actividades,
cronograma y procedimientos a realizar

7. MUESTRAS
No aplica para esta contratacion.
8. CERTIFICACIONES Y DOCUMENTACION TECNICA OBLIGATORIA
EL PROVEEDOR DEBE PRESENTAR:
o Certificado de conformidad del fabricante
« Manual de usuario en idioma espafiol

« Certificado de calibracion de fabrica trazable a estandares
internacionales

« Ficha técnica detaliada del fabricante
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}ﬂi% HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO

UNIDAD DE MANTENIMIENTO
AREA DE BIOMEDICA

. Certificaciones de calidad del fabricante (ISO 13485 o equivalente)

. Lista de repuestos recomendados para 2 afos de operacion

9. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL

DEL PROVEEDOR:

« Experiencia minima de 3 afios en suministro de equipos biomeédicos

para el sector salud

» Representacion autorizada del fabricante en Peru o carta de

autorizacion vigente

« Servicio técnico propio o autorizado en territorio nacional

« Personal técnico certificado por el fabricante para instalacién y

mantenimiento

DEL PERSONAL TECNICO:

. Técnico instalador: Formacion técnica en refrigeracion o biomédica

con certificacion del fabricante

« Capacitador: Profesional con experiencia minima de 2 afios en

equipos de banco de sangre

10.COMPROMISO DE SUMINISTRO DE REPUESTOS ORIGINALES

CONDICION OBLIGATORIA: El proveedor debe presentar CARTA DE
COMPROMISO DEL FABRICANTE que garantice:

« Suministro de repuestos originales por un perfodo minimo de DIEZ
(10) afios posteriores a la fecha de compra

. Disponibilidad de repuestos criticos con tiempo maximo de entrega

de 60 dias calendario

. Precios preferenciales para repuestos durante el periodo garantizado

. Soporte técnico especializado durante toda la vida til del equipo

. Actualizacién de software sin costo adicional por todo el tiempo de la

garantia

La carta debe estar firmada por representante legal del fabricante con

poderes suficientes y debe incluir:
« Razon social y datos del fabricante

« Modelo especifico del equipo cotizado

« Lista de repuestos criticos garantizados
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= UNIDAD DE MANTENIMIENTO

@ AREA DE BIOMEDICA

« Términos y condiciones del compromiso

« Vigencia y fecha de emision
11.LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

LUGAR: Los bienes seran entregados en el Aimacén central del Hospital
Regional del Cusco, ubicado en la Av. La Cultura S/N, distrito, provincia y
departamento de Cusco.

PLAZO: Los bienes materia de la presente convocatoria se entregan en
el plazo de TREINTA (30) DIAS CALENDARIO notificada la orden de
compra.

PLAZO DE INSTALACION: La instalacién, puesta en marcha y
capacitacion se realizara dentro de los CINCO (5) DIAS HABILES
siguientes a la entrega del equipo.

12.CONFORMIDAD

La conformidad de los bienes sera otorgada por el servicio UPSS
Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Regional del Cusco

previa verificacion de:

« Guia de remision o acta de recepcion en almacén central
« Cumplimiento de especificaciones técnicas requeridas

« Instalacién correcta y puesta en marcha

« Funcionamiento segun parametros establecidos

« Capacitacion del personal completada

« Entrega de documentacion técnica completa

« Validacion 1Q/OQ/PQ satisfactoria

La recepcion del bien sera realizada por el Jefe de Aimacén Central del
Hospital Regional del Cusco

13.FORMA Y CONDICIONES DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacién pactada a favor del
contratista en PAGO UNICO.

DOCUMENTACION REQUERIDA PARA EL PAGO:

» Recepcion del Aimacén Central de la Entidad
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AREA DE BIOMEDICA

| MINET (337
BLAALUID

. Conformidad otorgada por el Servicio de Patologia Clinica
« Acta de instalacion y puesta en marcha

« Certificados de validacion IQ/OQ/PQ

e Orden de compra

o Factura

La Entidad pagara las contraprestaciones pactadas dentro de los diez
(10) dias calendario siguientes a la conformidad de los bienes.

14.RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA
El contratista es responsable por:

. La calidad ofrecida y vicios ocultos del bien por un plazo no menor de
tres (3) afos

. Garantizar el funcionamiento 6ptimo durante el periodo de garantia

« Proporcionar soporte técnico especializado

« Cumplir con los compromisos de suministro de repuestos

« Mantener actualizada la documentacién técnica
15.PENALIDADES

Penalidad por Mora:

0.10 x monto

Penalidad diaria = =
F x plazo en dias

Donde F = 0.40

Otras Penalidades:

« Porincumplimiento de instalacion en plazo: 2% del monto contractual
. Porfalta de capacitacién: 1% del monto contractual

« Por no presentar documentacion técnica completa: 0.5% del monto
contractual

16.RESOLUCION CONTRACTUAL

El Hospital Regional del Cusco puede resolver el contrato en los casos
establecidos en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
incluyendo:

« Acumulacion del monto maximo de penalidades

« Incumplimiento de obligaciones contractuales
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« Caso fortuito o fuerza mayor
« Incumplimiento de la clausula anticorrupcion
17.0BLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcién del contrato o de la formalizacion de la Orden, el
Contratista declara y garantiza no haber ofrecido, negociado, prometido
o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, al (los) evaluador (es) del proceso
de contratacién o cualquier servidor de Hospital Regional Cusco.

Asimismo, el Contratista se obliga a mantener una conducta proba e
integra durante la vigencia del contrato, y después de culminado el
mismo en caso existan controversias pendientes de resolver, lo que
supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente. Aunado a ello, el Contratista se obliga a abstenerse de
ofrecer, negociar, prometer o dar regalos, cortesias, invitaciones,
donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores
de servicios o proveedores de servicios del area usuaria, de la
dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de
contratacion y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o
de personal necesarias para asegurar que no se practiquen los actos
previamente sefalados.

Adicionalmente, el Contratista se compromete a denunciar
oportunamente ante las autoridades competentes los actos de
corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento
durante la ejecucion del contrato con el Hospital Regional Cusco.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus
accionistas, participacionistas, integrantes de los érganos de
administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que
representa; comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las
obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este
acapite, durante la ejecucion contractual, otorga a Hospital Regional
Cusco el derecho de resolver total o parcialmente el contrato.

18.SOLUCION DE CONTROVERSIAS
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Todos los conflictos derivados de la ejecucion e interpretacion de la
presente contratacion seran resueltos mediante trato directo y
conciliacion.

19.GESTION DE RIESGOS
RIESGOS IDENTIFICADOS:
. Demora en importacién: Mitigado con plazo de entrega adecuado
. Falla técnica durante garantia: Mitigado con servicio técnico local

« Falta de repuestos: Mitigado con compromiso de fabricante por 10
anos

« Variacién de tipo de cambio: Asumido por el contratista

Las partes realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido
en el presente documento, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la
probabilidad de los riesgos negativos y su impacto durante la ejecucion
contractual, considerando la finalidad publica de la contratacion.
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