Anexo N° 01-B'
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Organo y/o Unidad Organica:

SANITARIA DE NUTRICION Y ALIMENTACION ;,

OFICINA DE SALUD PUBLICA- ESTRATEGIA

Actividad del POI/Accion Estratégica PEI:

por deficiencia de hierro. |

Denominacion de la Contratacion:

clinico ‘;

Brindar atencion a nifios con diagnéstico de anemla

Compra de insumo para la UPSS de Iaboratono'

i
A
1

FINALIDAD PUBLICA

Dotar de material e insumos médicos para el personal que labora dentro del laboratorio
clinico de las IPRESS de la R.S.V.M.

Il

OBJETIVO DE LA CONTRATACION

z = : 4
ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA ANALIZADOR HEMATOLOGICO |

CON 02 EQUIPOS EN CESION DE USO DE ANALIZADOR HEMATOLOGICO DE 3
ESTIRPES PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES EN EL AREA DE LA
ESTRATEGIA SANITARIA DE NUTRICION Y ALIMENTACION.

L CARACTERISTICAS TECNICAS: _|
3.1. Descripcion del bien: AT
ITE | DESCRIPCION DE PRODUCTO UNIDAD  DE | CANTIDAD |7+
_ | MEDIDA REQUERIDA
SET DE  REACTIVOS PARA  HEMOGRAMA el
AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 3. A0
s SOLUCION DILUYENTE PARA ANALIZADOR
HEMATOLOGICO X 20 L .,
e SOLUCION LISANTE PARA ANALIZADOR |
HEMATOLOGICO X 500 ml.
o DETERGENTE /  LIMPIADOR  PARA | UNIDAD 6000
ANALIZADOR HEMATOLOGICO X 50 ml. :
e KIT DE CONTROLES HEMATOLOGICOS (BAJO,
NORMAL Y ALTO) 3 FRASCOS X 3 ML e
1RA ENTREGA DEBERA CONTAR CON: Ji
3 000 determinaciones . =
2DA ENTREGA DEBERA CONTAR CON:
3 000 determinaciones
INCLUYE 02 EQUIPO EN CESION DE USO
IV. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS ~ METROLOGICAS Y/0.
SANITARIAS (De corresponder) ) ‘
El equipo e insumos objeto del presente proceso deberén cumplir con los reglamentos |
técnicos, normas metrolégicas y sanitarias vigentes emitidos por las autoridades ‘
competentes, tales como DIGEMID, INACAL y el Ministerio de Salud, asi como con las |
disposiciones establecidas en la Ley General de Salud y sus reglamentos. Asimismo, ‘
deberan observar las normas técnicas peruanas (NTP) o internacionales equ:valentes
aplicables a equipos e insumos médicos de diagnéstico in vitro. ' - _\___.'
V. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE 0 INSTALACION {Dg; ‘



corresponder) ]

El proveedor sera responsable del acond/c:/onam/ento instalacion y puesta en marcha del |
equipo cedido en uso, asegurando su correcto funcionamiento en el ambiente designado
por el area usuaria. Asimismo, debera realizar las pruebas de validacién necesarias y_ |
brindar la capacitacion inicial al personal, dejandolo operativo y listo para su uso.

VL.

GARANTIA COMERCIAL 4

La garantia comercial sera contra defectos de disefio y/o fabricaciones no detectables al.
momento de otorgarse la conformidad. Durante la vigencia del contrato, el equipo cedido’ ‘
en uso tendra garantia minima que asegure Su reposicion o reparacion en un plazo .no |
mayor de dos (2) dias habiles desde la notificacion por parte del area usuaria, sin costo ‘
adicional para la entidad. |

| VL.

 MUESTRAS o

No Corresponde i f

viil.

_PRESTACIONES ACCESORIAS (De corresponder) 7

El proveedor debera garantizar, sin costo adicional para la entidad, las s:gwentes
prestaciones accesorias durante toda la vigencia del contrato:
* Instalacion, puesta en marcha y validacion del correcto funcionamiento del equipo |
cedido en uso. ‘ ‘
*  Capacitacion técnica al personal designado en el manejo y operacion del equipo,i:
* Entrega de manuales de operacion, mantenimiento y protocolos de uso.
* Ejecucion de mantenimientos preventivos y correctivos, asi como suministro de
repuestos necesarios.
* Reposicion o sustifucion del equipo en un plazo méximo de 48 horas hablles en
caso de fallas que impidan su operatividad. B

X

REQUISITOS DEL PROVEEDOR _ _ 14

Capacidad legal: H

e Persona Natural o Juridica.

e Contar con RUC activo y habido, dedicado al rubro.

o Contar con RNP vigente, en caso que supere una (1) UIT.

» Declaracion no tener impedimento para contratar con el estado conforme a la,
sefialado en el articulo 11, de la Ley de Contrataciones del Estado. feas

e copia simple de Contratos u érdenes de servicio, y su respectiva conformidad por |
la prestacion efectuada de pago cuya cancelacion se acredite documenta/ y
fehacientemente.

*  Elubigeo geografico (region, provincia y distrito) registrado en la opcion registro "‘de
los catalogos, debe ser el mismo declarado como domicilio fiscal en el reglstr
administrativo en la Superintendencia Nacional de Aduanas y de Administraci(..
Tributaria (SUNAT). 0

» No contar con deudas que registren la categoria ‘pérdida” en ninguna de las
categorias de clasificacion crediticia del deudor de la cartera de créditos, en. el
registro administrativo por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP. _‘ff&.:’

e Estar en el registro administrado por la Superintendencia Nacional de Aduanas y |
de Administracion Tributaria (SUNAT). También el proveedor debera encontrarse !
como contribuyente "activo” y con condicion de contribuyente "habido”. Efectuar el
deposito por concepto de garantia de cumplimiento antes de la fecha ;dé
suscripcion automatica del Acuerdo, conforme a las consideraciones establecigg’s |




. LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION

en el Procedimiento para la Implementac:on de los Catalogos Electronicos ' de
Acuerdos Marco.
e Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de establecimiento como Droguena
emitido por la DIGEMID, para la comercializacion de Productos Farmaceut/cos 0
Constancia de Registro del Establecimiento Farmacéutico.
* Acreditar las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA). i
e Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (BPDT), de
conformidad con lo establecido en la Resolucién Ministerial N° 1000- 2016/MINSA
de ser el caso.

Capacidad técnica:

*  Experiencia minima de 2 afios en suministro de equipos e insumos para Iaboratono

clinico.
* Personal técnico calificado con certificacion del fabricante para mstalac;on y

mantenimiento. i
e Catélogos y ficha técnica del equipo ofertado. E
* Presentar carta de compromiso de mantenimiento preventivo sin costo por, el
periodo de la cesion de uso, asi como disponibilidad de repuestos e msumos
durante dicho tiempo.

» __Tiempo de respuesta maximo de 48 horas ante fallas reporfadas 1|

..I

a. LUGAR: it
Se haré la entrega en el Almacén Central de la Red de Salud Valle del Mantaro, ublcadp
en la Av. Girdldez N? 1102 - Huancayo - Junin.

La entrega de los equipos en cesion de uso, se hard en coordinacion con almacén y

coordinacion de laboratorio de la RSVM, en vista que esta tiene que ser instalada (en la
UPSS de laboratorio del C.S. Justicia Paz y Vida y C.S. Huayucachi).

b. PLAZO: :

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregarén en el plazo maximo de stete
(7) DIAS, contados a partir def dia siguiente de notificada la orden de compra. El ditimo d'a
de dicho plazo se convierte en la fecha limite de la entrega.

Las entregas se darén cada 2 meses o estas pueden adelantarse segun el consumo,,.
necesidad y demanda que requiera las UPSS beneficiadas y se comunicara previg
notificacion al correo de la empresa ganadora del procedimiento de seleccion con 10 dias
de anticipacion para su entrega.

Durante los dos primeros meses se verificara el rendimiento real de los reactivos; Yy

mediante un acta se solicita la reposicion segun necesidad.

| ITEM | DESCRIPCION DE PRODUCTO | UNIDAD | CRONOGRAMA  DE 5;.,'1: I
I DE ENTREGA ‘

] ) MEDIDA 1%
1ra 3,000 determinaciones UNIDAD Maximo 7 dias después | /.
Entrega _ de Ia buena pro g
2da 3,000 determinaciones UNIDAD | 60 dias después de la
Entrega primera entrega :

| Total | 6000 determinaciones




~XI.  CONFORMIDAD LR J
La recepcion de los equipos, asi como de los reactivos e insumos estard a cargo de

responsable del Almacén central, previa revision de la Orden de Compra, quién deberé firma

la Guia de Remision y permiso visto bueno en sefial de la conformidad porel Coord/nador d

Laboratorio de la R.S.V.M. ;

La conformidad estaré a cargo del responsable o jefe del area usuaria, quien venflcara el

cumplimiento de lo siguiente:

* En la primera entrega, la entrega e instalacién del equipo en cesion de uso, o
acuerdo con las especificaciones técnicas requeridas, asi como su funcionamiento
correcto mediante la ejecucion de pruebas de validacion y control lntemq
satisfactorias. -
La entrega de los insumos comprometidos (reactivos, diluyentes, llsantes
detergentes, controles), en las cantidades y caracteristicas ofertadas.

La capacitacion al personal designado en el manejo y operacion del equipo, conform=
al cronograma establecido. _

La entrega de los manuales de operacion, mantenimiento y protocolos de uso. © *~
El cumplimiento del compromiso de realizar el mantenimiento preventivo del equwo
durante el periodo de cesion de uso, de acuerdo con el cronograma presentado

Para la emision de la conformidad, el proveedor deberé presentar: 1
e

e En la primera entrega: el acta de entrega e instalacion del equipo, el repon‘e de
validacion de funcionamiento, el acta o constancia de capacitacion y el cronograma
firmado para mantenimiento preventivo. i Y

* Enla entrega siguiente: la documentacion que respalde la entrega conforme de los
insumos y el cumplimiento del cronograma de mantenimiento. G

» £l area usuaria emitira actas de conformidad parciales luego de cada entrega, que
respaldaran el tramite administrativo correspondiente para el pago respectivo. {ng
vez culminadas la totalidad de las entregas y verificado el cumplimiento integral de
contrato, se emitira la conformidad final, que permitira el cierre del proceso. Ry

Xil.  FORMA Y CONDICIONES DE PAGO E

o Se gjecutara bajo el mecanismo de cesion de uso del equipo por la venta de
insumos, sin costo directo para la entidad por el equipo, quedando este I
condicionado a la compra de los insumos requeridos.

* Elpago al proveedor se realizaré tnicamente por los insumos adquiridos, med/ante
una sola orden de compra que comprendera el total del requerimiento, a ser
entregado en dos (02) entregas parciales. i ';v':u
Cada entrega parcial se efectuara segun el cronograma establecido en item X- b ol

» El pago se efectuara de forma fraccionada, en dos (02) armadas, cada una -
contra la entrega conforme de los insumos correspondientes a la parctal/dad q
previa emision de la factura respectiva y su aprobacion mediante el acta de |
conformidad por parte del érea usuaria. I

e Todos los gastos asociados a la instalacién, calibracion, capacitacion,:
mantenimiento preventivo y correctivo del equipo cedido en uso, asi como/el::
transporte y entrega de los insumos en las instalaciones de la entidad, seran
asumidos por el proveedor, sin generar costos adicionales.

 El pago se realizara en moneda nacional, MEDIANTE ABONO AL Cédigo deJ
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Cuenta Interbancaria (CCl) comunicada por el proveedor, en un plazo no mayor;dé '
diez (30) dias calendarios. v

Xl GARANTIAS _ L ad §
»  El proveedor garantizara el correcto funcionamiento de/ equipo cedido en uso durante |
toda Ia vigencia del contrato, asumiendo sin costo adicional los mantenimientoc
preventivos, correctivos y repuestos necesarios. Dy
» En caso de falla del equipo, debera reemplazarlo o repararlo en un plazo maximo.de
48 horas hébiles desde la notificacion. i
e Los insumos entregados deberan tener una fecha de vencimiento no menor a 12
meses, garantizando su reposicion inmediata en caso de defectos de fabﬂcaciéb.p |
| deterioro prematuro. L ‘
XIV.  RESPONSABILIDAD DEL PROVEEDOR - Ny
El proveedor sera responsable por: N '
* Garantizar la calidad de los bienes y servicios ofertados, respondiendo por ‘
cualquier vicio oculfo o defecto no detectable al momento de la recepcion, por un
plazo no menor de un (01) afio, contado desde la conformidad otorgada por la ‘
Entidad. i
* Instalar el equipo cedido en uso, realizar las pruebas de validacion y entregarto-en ‘
correcto funcionamiento. - |
 Suministrar los insumos comprometidos (reactivos, diluyentes, lisantes,
defergentes, controles) cumpliendo las especificaciones técnicas y con feche
minima de vencimiento establecida. Hy
 Realizar los mantenimientos preventivos y correctivos, asi como proporciongr
repuestos y accesorios sin costo adicional durante toda la vigencia del contrato.l; B
e Sustituir o reparar el equipo en un plazo maximo de 48 horas hébiles en caso dg
fallas que afecten su operatividad. iy
*  Capacitar al personal designado en el manejo, operacion y mantenimiento bés{cp_,v'
del equipo. i
e Cumplir con toda la normativa técnica, metrologica y sanitaria vigente. ;
el
XV. __ PENALIDADES POR MORA |

. = ‘s r ) s
Penalidad por Mora en la ejecucion de la prestacion: o 8

En caso de retraso injustificado del proveedor en la ejecucion de las prestaciones ‘
objeto del contrato (incluyendo la entrega de insumos, instalacion y puesta en marcha del ‘
equipo, o ejecucion de mantenimientos), la Entidad fe aplica automéaticamente una
penalidad por mora por cada dia de atraso. La penalidad se aplica automaticameny
y se calcula de acuerdo a la siguiente formula: Penalidad diaria= 0.10 x monto :
F x plazo en dias g
Donde F tiene los siguientes
valores: i3
a) Para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias, para bienes, servicios en genergl, |
consulforias y ejecucion de obras: F = 0.40. o
b) Para plazos mayores a sesenta (60) dias: i
b.1) Para bienes, servicios y consultorias; F = (.25,
b.2) Para obras: F= 0.15. :
Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, a la ejecucion fotal del servicio
0 a la obligacion parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso. i
Se considera justificado el retraso, cuando el proveedor acredite, de modo objetivamente |
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sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable.
Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales : de
ningun tipo. et

EL PROVEEDOR se compromete a cumplir las obligaciones derivadas del presente
contrato, siendo aplicable lo previsto en el articulo 50 del TUO de la LEY.

XIX. OBLIGACION ANTICORRUPCION

XVI. OTRO TIPO DE PENALIDADES (De Corresponder) ; ‘
No corresponde N
g . : |

XVIl.  RESOLUCION CONTRACTUAL _ _ _~};_|
La Entidad debe establecer las causales de resolucion del contrato, asi como: el
procedimiento del mismo. o

XVIII.  SANCIONES )

EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de
una persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion,

apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores, ofrecido, negociado 0
efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relac:on
con el contrato. '

Asimismo, EL PROVEEDOR se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecuclon
del contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer acfos
ilegales o de corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas,
participacioncitas, integrantes de los Organos de administracion, apoderados B
representantes legales, funcionarios, asesores. :

Ademas, EL PROVEEDOR debe comunicar a las autoridades competentes, de mané'rfa'
directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas pﬂra
evitar los referidos actos o practicas.

El incumplimiento de estas obligaciones facultara a la Entidad a resolver el contrato. sm
perjuicio de las acciones legales o sanciones que pudieran corresponder.

— = — =45
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b

El proveedor debera implementar las acciones necesarias para identificar, prevenir y mmgar ‘

los riesgos que puedan afectar la ejecucion del contrato, tales como fallas del equzpo
retrasos en la enfrega de insumos o incumplimientos de los cronogramas. de
mantenimiento. Asimismo, deberd contar con las medidas y recursos que perm!tan

t
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XX, APLICACION SUPLETORIA _ ;
La Entidad aplicara, de manera supletoria, el Cédigo Civil, en todo aquello que no Sf) _
encuentre expresamente regulado en fos presentes Términos de Referencia, siempre qub
no se oponga a lo aqui dispuesto.

XXI.  GESTION DE RIESGOS ]




garantizar la continuidad del servicio ante la ocurrencia de estos eventos. i ]I

i N

XXHl.MEDIDAS DE SEGURIDAD EN LA PRESTACION DEL SERVICIO

i :‘3'

i

En caso sea necesario que el proveedor realice alguna gestion en las oficinas defa
Entidad, la Entidad debe indicar que protocolos sanitarios debe cumplir de acue.'rd‘o

con la normatividad vigente y disposiciones particulares propias de la Entidad. :

}.
XXl I

SOLUCION DE CONTROVERSIAS: ' | |

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucion e interpretacion de la presente
contratacion son resueltos mediante trato directo, conciliacion y/o accion judicial, e

GO : 1
RElERNO RecIoNAL Juin |

RED D& S8ALL'»

CQORDINAD

MB 141
ORA DE LABORATOR!OS

! E BALUO JUN|
VALLE DEL MAnn.Rc',N

tista Firma del Jefe del Area Usuaria

Firma del Area Técnica (De
corresponder



FICHA TECNICA
ANALIZADOR HEMATOL OGICO DE 3 ESTIRPES

| 1. CARACTERISTICAS GENERALES: 2

' DENOMINACION TECNICA: ANALIZADOR HEMATOLOGICO AUTOMATIZADO DE 3 DIFERENCIALES O
TRES ESTIRPES i
UNIDAD DE MEDIDA: UNIDAD -
DESCRIPCION GENERAL: Analizador hematologico automatizado de 3 diferenciales para hemogramas
completos, con tecnologia de impedancia y colorimetria, para uso en laboratorio clinico.

II. CARACTERISTICAS TECNICAS o

1.

olp;o LH S

[} 'lp

DESCRIPCION DEL EQUIPO ' 3

Principios de medicién:

Método de impedancia para recuento de WBC, RBC y PLT.

Método de fotométrico con reactivo libre de cianuro para el anélisis de hemoglobina (HGB).
Parametros para reporte:

WBC, (Recuento de Leucocitos) Lymph# (Recuento de Linfocitos), Mid# (Recuento de células
intermedias / mixtas), Gran # (Recuento de neutréfilos / granulocitos), Lymph% (Porcentaje de
linfocitos), Mid% (Porcentaje de células intermedias/mixtas), Gran% (Porcentaje de neutréfilos /
granulocitos), RBC (Recuento de Glébulos Rojos), HGB (Hemoglobina), HCT (hematocrito), MG’
(volumen corpuscular medio), MCH (hemoglobina corpuscular media), MCHC (concentracion :de
hemoglobina corpuscular media), RDW-CV (coeficiente de variacion del indice / ancho / amphtud de
distribucion eritrocitaria), RDW-SD (desviacion estandar del indice / ancho de distribucion eritrocitaria),
PLT (plaquetas), MPV (volumen plaquetar medio), PDW (indice de distibucion / ancho / amplitud-de
plaquetas), PCT (plaquetocrito), P-LCR (porcentaje de macroplaquetas/plaquetas grandes), P-LCC
(contéo de macroplaquetas/plaquetas grandes).

03 histogramas para WBC, RBC y PLT

Opcional: = 01 parématro de investigacion (RUO): NLR% (relacién neutrofilos y linfocitos) y PLR%
(relacién plaquetas y linfocitos)

Caracteristicas de funcionamiento:

Rendimiento de =70 muestras por hora

Cantidad de Reactivos' para funcionamiento solo 02, diluyente y lisante para medicion, insumo:
detergente/limpiador para mantenimiento; reconocimiento de 01 solo codigo de barra por reactivo ) para |
el reemplazo solicitado en el software o de sistema abierto sin carga de codigos u ofro tipg de
identificacion mismo que debe estar indicado en el manual de usuario o EETT del equipo ofen‘ado
Monitor y entrada de datos con pantalla tactil / touch screen de 29.0 pulgadas T
Almacenamiento de datos desde 10,000 como minimo, hasta 500,000 como maximo mclu:da
informacion numérica y gréficas de cada medicion realizada. 0
Impresion con impresora térmica incorporada, papel térmico de ancho especificado por fabricarite,
varios formatos de impresion elegibles en el software y opcion de conexion a impresora externa por '
puen‘o USB. R
Requisito de energia / potencia / frecuencia: 100 V-240 V/<300 VA / 50 Hz - 60 Hz '
Entomo operativo para temperatura ambiental 5 °C a 40 °C, humedad relativa entre 10% a 90% y.
presion de aire de 70 Kpa a 106 Kpa. 9 |
Peso sugerido 214 Kg para trabajo en dimensiones sugeridas por norma técnica. I

Especificaciones de rendimiento:

El sistema debe demostrar reproducibilidad durante la instalacion y debe adjuntar en el acta los dates
obtenidos, coeficiente de variacion (%) que debe ser calculado y validado autométicamente pOBﬁl
equipo ofertado: WBC: < 2.0 %, RBC: < 1.5 %, HGB. < 1.5 %, MCV: < 1.0% yPLT: 4.0 %. i i
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. ACCESORIOS EXTERNOS:

3. ANTIGUEDAD DEL EQUIPO: crit |

Intervalo de linealidad / rango de medicion: WBC: 0 a = 200.0 (10°3/uL / 10"9/L), RBC: 0 a = 8 0 \
(106/uL / 10M2/L), HGB: 0 a 2 25.0/ 250 (g/dL / g/L) y PLT: 0 = 4000.0 (10°3/ul / 10M9/L).

CPU con procesador Intel Core i3/i5 velocidad 2.90 GHz minimo, disco duro sélido con capacidad’ de
almacenamiento 500 gb como minimo, memoria RAM tamafio instalado 8 GB como minimo. Debe
tener periféricos como: 01 lector de disco CD, 02 puerto Ethernet "10/100/1000" o 0 "Gigabit’, 02 a mas
puertos USB en la parte frontal, 04 puertos USB (03 minimo del tipo 2.0 y minimo 01 tipo 3.0) a mZ .
en la parte posterior, 01 puerto HDMI, 01 puerto VGA, 01 puerto RS232 compatible con TCP/IP;’y
fuente de Poder 350w. Sistema operativo Windows 10 (64 bit) con licencia habil para 12 meses desde
la puesta en marcha. Debe incluir teclado, mouse y monitor de minimo 21 pulgadas que sopon‘e
resolucion minima de 1280x1024 con conexién VGA / HDMI.
Impresora multifuncional (escaner, copia color/negro, impresora) con depésito de tinta integrado para
colores BK (negro), C(cian), M(magenta) y Y(amarillo). Con badeja de carga de papel de hasta 100
hojas tamario A4, A5, BS, sobres y otros. Software Windows 10, conexion USB alta velocidad. Fuente
de alimentacion CA 100-240 V/50/60 Hz. Debe ser instalado y configurado en CPU enfregado. . i |
Sistema de Alimentacion Ininterrumpida (UPS) con capacidad = 2000VA/1800W. ingreso de energia
(voltaje nominal 200 a 240 VAC) fase monofasica con tierra (02 clavijas planas y 01 toma t/erra) y
salida = 04 conectores universales (tipo B) monofasicas con tierra.
Kit de inicio para puesta en marcha del equipo con vigencia mayor de 12 meses, diluyente original,
lisante original, kit de controles originales por 3 niveles con tabla de valores indicado para modelq gel
equipo ofertado y detergente de 50 mL. Todos deben ser instalados y configurados en el equipo. 53
Software de manejo de datos en disco CD / USB y cable de red ip de por lo menos 01 merro de
longitud, que deben ser instalados en el CPU. El Software debe quedar configurado para conexion d ol
equipo ofertado al CPU, personalizar-afiadir reporte de lamina periférica para visualizar en el softwa/e
y configurar el formato de resulfados personalizado segtin las necesidades del area usuaria. sl |
Kit de mantenimiento preventivo, debe entregar por lo menos 01 kit segun lo indique el manual de
servicio.
Manual de usuario original en idioma espariol y 01 manual de servicio en idioma espafiol o inglés;
(A

Antigtiedad del equipo menor a 12 meses en el momento de la entrega, misma que debe estar descr/ta
en la etiqueta de informacion del equipo. g
DOCUMENTOS Y CERTIFICADOS REQUERIDOS: .
Certificado de garantia por 3 afios emitido por el proveedor, que cubre cambio del equipo 0 accesqrios
por defecto de fabrica y/o si se demuestra error de precision (CV%) especificado en item D, mlsmo
debe describir el compromiso de cambio de equipo en un plazo no mayor de 2 dias.

Cronograma de mantenimiento preventivo donde se describe el procedimiento a gjecutar. Se debe
describir 01 visita cada 3 meses durante los 03 afios de garantia. 1
Certificado de calibracion, control de calidad y lista de empaque emitidos por ef fabricante donde §é
consigne el modelo y serie del equipo ofertado por el proveedor. Debe ser entregado durante la
instalacion. iy
Documento Unico Administrativo (DUA) debe ser adjuntado al momento de la entrega, el mismo que
debe consignar los datos de la razon social del proveedor. 4
Documento de autorizacion de distribucién emitido por el fabricante que debe consignar el modelo del
equipo ofertado y los datos de la razon social del proveedor.

02 constancias de buen funcionamiento en altitud mayor a 3000 m.s.n.m., emitido por entldades de{
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Ministerio de Salud y/o ESSALUD. La constancia debe estar visada por las jefaturas de entidades de
nivel 1711/ 1ll, donde se describa el modelo y marca del equipo ofertado por el proveedor, con fechas
de emision dentro de los 5 afios desde su puesta en funcionamiento.
INSTALACION Y CAPACITACION: =
La instalacién y capacitacion debe realizarse por profesional Ingeniero Electrénico / Mecatréniqé) /
Biomedico y/o Tecndlogo Médico calificado y certificado con por lo menos 40 horas de capacitaCié,rf: y
minimo 2 afios de experiencia como aplicaciones/asesor cientifico/servicio técnico. El profesional debe
estar colegiado y habilitado. La capacitacion de incluir por o menos 8 horas lectivas en manejo,
fundamentos, interpretacion, cambio de reactivos, efecucion de mantenimiento de rutina, configuracion
de control de calidad y embalaje para transporte. Se emitira acta de capacitacion, instalac(éq; y
protocolo de prueba que sera firmado por los participantes y sera visado por el jefe de laboratorio e
IPRESS donde se haya asignado la instalacién del equipo.

PRESENTACION: o
Unidad completamente ensamblada, lista para su instalacion, con todos sus accesorios esténdar,
reactivos de inicio, manuales de operacion, software de gestion de datos y cableado necesa'r‘ilo,"
debidamente embalado en caja original del fabricante. ; ‘




FICHA TECNICA
SET DE REACTIVOS PARA HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 3.

| I. CARACTERISTICAS GENERALES:
DENOMINACION TECNICA: SET DE REACTIVOS PARA HEMOGRAMA AUTOMATIZADO
DIFERENCIAL DE 3.
UNIDAD DE MEDIDA: SET DE 2 REACTIVOS, 1 INSUMO Y UN KIT DE CONTROL DE CALIDAD _.
DESCRIPCION GENERAL: Set de reactivos para hemograma automatizado diferencial de 3 partes,
compuesto por:
Solucion diluyente isoténica tamponada para el conteo y anélisis celular, presentacion 20 L.
Solucion lisante, para hemélisis controlada de eritrocitos y liberacion de hemoglobina, presentacion 500 mL.
Detergente/limpiador, para limpieza y mantenimiento interno del analizador, presentacion 50 mL. ol
Kit de controles hematoldgicos en tres niveles (bajo, normal y alfo), presentacion 3 frascos x 3 mL, péra
verificacion diaria de exactitud y precision.

Il. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
» SOLUCION DILUYENTE PARA ANALIZADOR HEMATOLOGICO X 20 L; Diluyente es una
solucion isotdnica tamponada para el recuento de células sanguineas Basado en la nc |
conductividad eléctrica de las células sanguineas, STEL-3 realiza el hemograma completo
mediante la deteccién de cambios en la resistencia eléctrica al pasar las células por el contador
celular. Contiene NaCl <0.6%, estabilizador <1.0% y solucién tampén y

» SOLUCION LISANTE PARA ANALIZADOR HEMATOLOGICO X 500 ML: La solucion lisante se
utiliza para lisar (destruir) los globulos rojos para las determinaciones de hemoglobina o para ayudar
en el recuento de globulos blancos en el analizador hematolégico de 3 diferenciales. Contign
Solucién acuosa libre de cianuro transparente. o

» DETERGENTE PARA ANALIZADOR HEMATOLOGICO X 50 ML; Detergente para analizador
hematologico, solucion liquida especialmente formulada para eliminar residuos celulares, protei(‘;as y
restos de reactivos, evitando obstrucciones en los sistemas internos del equipo. Compatible ‘con
analizadores hematologicos automatizados de 3 diferencias. Contiene solucion acuosa con agentes
tensioactivos y surfactantes suaves '

* KIT DE CONTROLES HEMATOLOGICOS (BAJO, NORMAL Y ALTO) 3 FRASCOS X 3 'ml: |
compuesto por tres frascos de 3 mL correspondientes a los niveles bajo, normal y alto, disefiados para
analizadores hematolégicos automatizados de 3 diferencias. Cada frasco contiene una suspengion
que simula sangre humana con concentraciones conocidas de eritrocitos, leucocitos, plaquetas.v
hemoglobina, permitiendo verificar diariamente la exactitud y precision del equipo, asegurando asg +
calidad y confiabilidad de los resultados. Contiene microesferas sintéticas suspendidas en solugion.
estabilizada, que simulan las células sanguineas humanas. No son células reales, pero permiten
verificar exactitud y precision del analizador en todos los parametros hematologicos.

18 15
2.2. ALMACENAMIENTO o
* Solucion diluyente: Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura entre 15 °C y 30 °C, protegido de

la luz directa. aaer
e Solucion lisante: Almacenar entre 15 °C y 30 °C, lejos de fuentes de calor y luz solar directa. g
* Detergente: Guardar en ambiente controlado, a 15 °C a 30 °C, evitando la exposicion a temperaturas

extremas. T T ok

* Kit de controles hematologicos: Mantener refrigerado entre 2 °C y 8 °C, sin congelar, protegido de la
luz. ;i
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2.3, ESTABILIDAD/VIABILIDAD -

*  Solucion diluyente para analizador hematolégico (20 L): Tendra una estabilidad minima de 12 a 24
meses cerrado, almacenado entre 15 °Cy 30 °C, protegido de la Juz y evitando temperaturas bajo 10
°C para prevenir precipitacion. Una vez abierto, deberd mantenerse bien cerrado, bajo las mismas
condiciones, con estabilidad garantizada hasta 90 dias o segtn las indicaciones especificas del
fabricante. :

*  Solucion lisante para analizador hematologico (500 mL): Estabilidad minima de 12 a 18 meses cerrado
almacenado entre 15 °Cy 30 °C, lejos de fuentes de calor y luz solar directa. Una vez abierto, debera
utiizarse en un plazo maximo de 90 dias, bajo las mismas condiciones, evitando congelac.r
accidental que comprometa su capacidad de lisar eritrocitos.

» Detergente para analizador hematolégico (50 mL): Tendréa una estabilidad minima de 12 a 24 méses
cerrado, almacenado entre 15 °C y 30 °C, sin exposicion a temperaturas extremas. Una vez abierto,
mantendra su viabilidad hasta 90 dias, conservando su poder tensioactivo, siempre que permanezca
a 15 °C- 30 °C y protegido de la luz. i

e Kit de controles hematologicos (3 frascos x 3 mL - bajo, normal yalto): Presentara una vida (til mln/ma
de 4 a 6 meses cerrado, conservado entre 2 °C y 8 °C, sin congelar.

Una vez abierto, cada frasco tendra una estabilidad maxima de 30 dias, estrictamente refrigerado entre
2 °Cy 8 °C, para asegurar la integridad de las microesferas que simulan células sangumeas y
mantener su funcion como material de control de calidad. e
2.4. DOCUMENTOS Y CERTIFICADOS REQUERIDOS: ,

* Registro o notificacién sanitaria vigente (DIGEMID) de cada reactivo. t o

*  Certificado de estabilidad y viabilidad, indicando vida (til cerrado y abierto, y rango de temperaturas
permitido. s

e Certificados de anélisis (COA) por lote. e
Fichas técnicas 0 manuales del fabricante. : : )

[ ]
e Certificado de calidad (ISO 9001 o equivalente) del fabricante 155
2.5. REQUISITOS TECNICOS MINIMOS s
 El diluyente, lisante y detergente deberan ser compatibles con el equipo ofertado, presentarse en
envases originales sellados (20 L, 500 mL y 50 mL respectivamente), con estabilidad minima de 12
meses cerrados, y vida Util abierta segtin especificacion técnica.

e  Elkit de controles hematologicos debera incluir tres frascos de 3 mL (niveles bajo, normal y alto), eon
vida atil minima de 4 meses cerrados y 30 dias una vez abiertos, almacenados entre 2-8 °Cp8in
congelar. :

» Todos los reactivos deberan contar con registro o notificacion sanitaria vigente, certificado ‘de
estabilidad, COA y cumplir las normas de calidad ISO aplicables.

2.6. PRESENTACION: i

* Solucién diluyente para analizador hematolégico: Bidén de 20 litros, sellado, en envase onglnal
del fabricante.

» Solucién lisante para analizador hematologico: Frasco de 500 mL, herméticamente cerrado en
empaque original. g

e Detergente para analizador hematolégico: Frasco de 50 mL, con tapa de sequridad, en empaque
original.

e Kit de controles hematoldgicos (bajo, normal y alto): Tres frascos de 3 mL cada uno '
correspondientes a los niveles bajo, normal y alto, en estuche o caja protectora, con etiqueta: que
indique lote, nivel y fecha de vencimiento.




