	
ESPECIFICACIONES TECNICAS – REACTIVOS DE COAGULACION




1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:
Contratación de suministro de REACTIVOS DE COAGULACION CON EQUIPO EN CESION DE USO para el Hospital Regional de Cusco.

2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de selección tiene por objeto la contratación del suministro de REACTIVOS DE COAGULACION CON EQUIPO EN CESION DE USO; a requerimiento del Servicio de Patología Clínica del Hospital Regional del Cusco.

3. ANTECEDENTES:
El Hospital Regional Cusco a través del servicio de patología clínica brinda atención a pacientes referidos de las diferentes regiones del sur, para lo cual es necesario garantizar la atención de manera oportuna con el suministro de reactivos de coagulación.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS:

4.1. DETALLES GENERALES:

	ITEM
	DESCRIPCION
	UNIDAD DE MEDIDA
	TOTAL

	1
	DOSAJE DE TIEMPO DE PROTROMBINA
	DET.
	5,000

	2
	DOSAJE DE TIEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADO
	DET.
	500

	3
	DOSAJE DE FIBRINÓGENO
	DET.
	500



4.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS REACTIVOS: Los reactivos deben cumplir con las siguientes especificaciones técnicas: 
	DENOMINACION DEL PRODUCTO
	UNIDAD DE MEDIDA
	ESPECIFICACIONES

	Dosaje Tiempo de Protrombina
	DETERMIN.
	PRESENTACIÓN: Reactivo para determinación de Tiempo de Protrombina en empaque de 30 ó más pruebas, liofilizado y/o líquido.Tiempo de Expiración no menor de 6 meses a partir de la fecha de entrega.
METODOLOGIA: Óptica y/o coagulométrica.
ACCESORIOS: Controles, Calibradores, Complementos, Accesorios, que permitan la realización completa de la prueba.
MUESTRA BIOLOGICAS: Plasma citratado.

	Dosaje de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado
	DETERMIN.
	PRESENTACIÓN: Reactivo para determinación de Tiempo de Tromboplastina parcial Activado en empaque de 10 ó más pruebas, liofilizado y/o líquido. Tiempo de Expiración no menor de 6 meses a partir de la fecha de entrega.
METODOLOGIA: Óptica y/o coagulométrica.
ACCESORIOS: Controles, Calibradores, Complementos, Accesorios, que permitan la realización completa de la prueba.
MUESTRA BIOLOGICAS: Plasma citratado.

	Dosaje de Fibrinógeno
	DETERMIN.
	PRESENTACIÓN: Reactivo para determinación de Fibrinógeno de 10 ó más pruebas, liofilizado y/o líquido. Tiempo de Expiración no menor de 6 meses a partir de la fecha de entrega.
METODOLOGIA: Óptica y/o coagulométrica.
ACCESORIOS: Controles, Calibradores, Complementos, Accesorios, que permitan la realización completa de la prueba.
MUESTRA BIOLOGICAS: Plasma citratado.



4.3. [bookmark: _GoBack]ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO: El equipo en cesión de uso debe cumplir con las siguientes especificaciones técnicas:
	ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO

	TIPO
	ANALIZADOR DE COAGULACION AUTOMATIZADO DE ACCESO CONTINÚO.

	METODOLOGIA
	Óptica y/o coagulométrica (Detección mecánica de coágulos).

	PERFORMANCE
	100 o más pruebas por hora.  

	CARACTERISTICAS
	· Capacidad de carga mínima de 50 tubos primarios de muestras adultos y/o pediátricos.
· Capacidad de carga mínima de 15 Reactivos a bordo refrigerados.

	
	· Con 4 o más canales de medición

	
	· Bloque de incubación de 8 a más cubetas.

	
	· 15 o más pruebas procesadas en simultáneo.

	
	· Capacidad de 800 a más cubetas a bordo en simultáneo.
· Almacenamiento de resultados mayor a 50,000 archivos de pacientes visualizable en el analizador.

	ANTIGUEDAD
	· Máximo de 36 meses, la fecha de fabricación de los equipos se acreditará en base al certificado de manufactura de fabricación, emitido por la empresa fabricante. No se aceptaran equipos repotenciados.

	MODO DE OPERACIÓN
	220 - 230V, 50 - 60 HZ

	












PROCESAMIENTO DE DATOS
	· Interno: Software Windows y Hardware para el procesamiento de calibraciones, controles y resultados.
· Módulo de Control de Calidad: Sistema de control de calidad de todos los parámetros reportados por el equipo, con gráficas de Levey-Jennings y/o reglas de Westgard. Análisis estadístico de índice de desviación estándar.
· El software deberá permitir extraer información estadística acorde a lo requerido por el área usuaria. Debe permitir ver la trazabilidad de los resultados del paciente por un lapso mínimo de un mes. Resultados con valores críticos deberán identificarse con facilidad (Cambio de color, sombreado, etc.)
· Impresión: Proporcionar impresión en formato estándar para laboratorio.
· Capacidad de Conexión a LIS bidireccional.
· El postor deberá proporcionar el software de Sistema de Gestión del Laboratorio y la interface, cuya instalación se dará a la par con la instalación y puesta en funcionamiento de los equipos.

SOFTWARE DE SISTEMA GESTIÓN DEL LABORATORIO (LIS)
El proveedor deberá ofrecer el equipo con el sistema de interface LIS a un software de Gestión de Laboratorio, en idioma español, suministrado por el proveedor sin costo alguno a la entidad, incluyendo el registro del paciente (filiación) y la selección del tipo de muestra del laboratorio con el sistema de Impresión para el pegado de las etiquetas con el código de barras personalizadas a los tubos de muestra según el  registro  de  solicitudes  de  los  análisis  clínicos  del  paciente .  El proveedor deberá incluir un dispositivo que permita leer el código de barras con el software  de  gestión  de laboratorio instalado en su ordenador para el proceso de Identificación de las muestras y generar la lista de trabajo, registro automático de resultados en el área de procesamiento, reporte de resultados y almacenamiento en una nube y no deberá usar un servidor para el alojamiento de la Información o data, garantizando la permanencia de la información y disponible desde una red externa, el sistema debe incluir el interface LIS para el analizador y que permita la conectividad hacia una red externa para los reportes y el monitoreo de supervisión con información estadística en tiempo real, y la opción del ingreso  manual  de  resultados de  pruebas  no  automatizadas  para ingresar al software los resultados. El reporte de resultados debe  permitir  ser exportados electrónicamente.


	

ACCESORIOS
	· Para el manejo de la información se  deberá  incluir los siguientes accesorios: 01 computadora, con procesador Core i5 o i7 de última generación, con 16 GB de RAM, Disco duro de 500GB, CPU, monitor LED de 21’ o superior, teclado, mouse, estabilizador y supresor de pico, incluido licencia de instalación de Office y antivirus (actualizable durante todo el proceso), el cual servirá como almacenamiento  y respaldo de la base de datos. 
· 01 pistola lectora de código de barra.
· 01 impresoras de código de barra de alta velocidad.
· 01 impresoras láser, conectividad inalámbrica.
· Fuente de poder de emergencia (UPS).
· El proveedor deberá dotar obligatoriamente de un analizador de coagulación semiautomatizado con el mismo principio de medición que el equipo principal, como backup. 
· Etiquetas de código de barra
· Suministro de toners para las impresoras.
· Papel bond en cantidad necesaria para la impresión de resultados.

	CONSUMIBLES, CONTROLES Y COMPLEMENTOS
	· Todos los consumibles, Calibradores, Controles internos y externos, Complementos  y  Accesorios deberán  ser entregados en cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos de cada metodología para permitir   la   realización   completa   de   las   pruebas   efectivas, adicionalmente    se    entregará    pruebas    para    efectuar    las calibraciones y el control de calidad programadas.
· Calibradores: Proporcionar material de calibración en cantidad suficiente, que permita la realización total de las pruebas, de acuerdo al protocolo de la metodología analítica.
· Los reactivos, controles, calibradores y equipos deberán ser de la misma marca del fabricante. 
· Controles Internos: Proporcionar material de control patológico y normal en cantidad suficiente para realizar un mínimo de un proceso de control en cada jornada de trabajo.
· Control Interlaboratorial: Proporcionar obligatoriamente un Programa de Control de Calidad Interlaboratorial. 
· Soluciones y complementos de limpieza: Estas soluciones serán entregadas en cantidad suficiente, que permita la realización total de las pruebas solicitadas, calibraciones y lavados adicionales.

	




SOPORTE TECNICO
	· El proveedor debe garantizar el correcto funcionamiento del equipo, de presentarse fallas en la operatividad del equipo deberá solucionarlo en forma inmediata incluyendo domingos y feriados.
· De persistir la falla y este exceda de 72 horas, el proveedor deberá realizar el reemplazo del equipo, por otro de las mismas características o superior en un plazo no mayor de siete (07) días calendarios, contados a partir del día que se reportó la falla.
· El proveedor deberá garantizar que el servicio sea realizado por profesionales especialistas en la materia, personal de ingeniería y especialistas.
· El proveedor deberá contar con disponibilidad para asesoría técnica permanente, las 24 horas del día, los 7 días de la semana, un (01) ingeniero y/o Técnico especializado para soporte técnico y un (01) Tecnólogo Médico y/o Biólogo capacitados como mínimo para asesoría técnica.

	MANTENIMIENTO
	· Los cumplimientos de los mantenimientos preventivos programados de los equipos en cesión de uso deberán tener el visto bueno del área de Biomédica de la Unidad de Mantenimiento del Hospital Regional del Cusco, para así garantizar el correcto funcionamiento de los equipos.
· Para evitar la inoperatividad innecesaria, el personal de mantenimiento de la empresa postora deberá coordinar con el área del Biomédica el cumplimiento de dicha actividad, remitiendo una copia del reporte de mantenimiento.

	



RESPALDO DE LA INFORMACIÓN
	· Al término de la ejecución del contrato, el proveedor debe dejar la  totalidad  de  la información procesada y analizada, en un medio digital en los diferentes tipos de archivos (base de datos, Excel, PDF, txt, etc.) según corresponda y en coordinación con el Servicio de Patología Clínica. Esto con la finalidad de permitir la consulta y re-análisis posterior de los casos realizados con el equipamiento entregado. Este respaldo deberá ser entregado en 2 juegos, uno para el servicio y otro para custodia de la Oficina de Estadística e Informática.

	CAPACITACION
	· El proveedor deberá capacitar al personal del servicio, brindado por profesional especializado en el tema, la cual se dará en 2 grupos, con una duración de 2 horas lectivas como mínimo por grupo, en el ambiente del área de Hematología, previa coordinación con el responsable del área de Hematología. Se capacitara principalmente en temas concernientes a la operatividad, configuración del equipo, programación, mantenimiento (diario, semanal y mensual), resolución de problemas sencillos y averías a reportar a servicio técnico.
· La capacitación del personal será acreditada con la emisión de la CERTIFICACION por el fabricante o por alguna sucursal o subsidiaria o por casa comercial o proveedor que realiza la capacitación.
· Los insumos, reactivos, consumibles, etc. necesarios para la capacitación serán cubiertos adicionalmente por el proveedor, en cantidad necesaria para cubrir los grupos de personal capacitado.
· Durante la ejecución del Contrato, el proveedor debe brindar asesoría técnica permanente con personal idóneo en relación al funcionamiento y mantenimiento de los equipos, así como recapacitación de personal específico o personal nuevo, todo ello sin costo adicional para la institución.




5. DE LOS REQUISITOS OBLIGATORIOS DEL PROVEEDOR

Deben acreditar en copia simple:

5.1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente: DE SER EL CASO (Si el producto lo requiere de acuerdo a LISTADO OFICIAL ACTUAL DE DIGEMID), expedido por el Ministerio de Salud (DIGEMID), además las resoluciones de modificación o autorización, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre al información registrada ante la DIGEMID, no se aceptara bienes cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado. 

5.2. Resolución de Autorización Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento o Constancia de Registro de Establecimiento: Documento emitido por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en la normatividad sanitaria, según corresponda.

5.3. Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM): La certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del laboratorio fabricante y/o Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del país de origen.

5.4. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA): Vigente durante la ejecución contractual a nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, según corresponda. Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, deberá presentar la Certificación de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de Almacenamiento. Tratándose de un laboratorio nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), en aplicación de la normativa vigente.

5.5. Protocolo de análisis y/o Certificado de análisis y/o ficha técnica de análisis: El proveedor deberá proporcionar todos los suministros necesarios para Verificación de Métodos Cuantitativos del reactivo según protocolo estandarizado. Se aceptarán documentos emitidos por el fabricante para acreditar especificaciones técnicas, tanto de los reactivos como del equipo (Copia simple del certificado de análisis del producto terminado). Las especificaciones técnicas a acreditar documentalmente serán las siguientes:

· REACTIVOS: Presentación y Metodología
· PARA EL EQUIPO: Tipo, Metodología, Performance y Características.

6. INFORMACION COMPLEMENTARIA

6.1. COMPROMISO DE ENTREGA DE EQUIPO EN CESION DE USO: El contratista deberá entregar el equipo en cesión de uso (Analizador de Coagulación automatizado), adjuntando el cronograma de mantenimiento periódico; así como los accesorios

6.2. SOBRE LA RECEPCION DE LOS SUMINISTROS: El Hospital Regional, recepcionará el bien materia de la compra dentro de las instalaciones de la Entidad, a su vez la recepción estará a cargo del área de Almacén Central y previo Vº Bº del Servicio de Patología Clínica.

6.3. PLAZO DE ENTREGA: El plazo de entrega se realizará a los quince (15) días calendario, contados a partir del día siguiente de la notificación de la orden de compra.


6.4. TRANSPORTE: El  proveedor  debe  asegurar  que  el  transporte  se  realice  en condiciones que aseguren la conservación de la cadena de frío (temperatura: +2°C a +8°C) en cooler o caja térmica con empaques refrigerantes, en los productos que lo requiera.

6.5. CONFORMIDAD DE RECEPCION: La conformidad se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de contratación del estado. La recepción será otorgada por Almacén Central y la Conformidad del bien será otorgada por al Área Usuaria (Servicio de Patología Clínica).

6.6. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS: La recepción conforme del Hospital Regional Cusco, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vacíos ocultos, u otras situaciones anormales no detectables o no verificables durante la recepción de los productos farmacéuticos, por causa atribuibles al contratista, debiendo proceder a la recepción o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado a las situaciones descritas. El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes entregados por un plazo de seis (06) meses, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

