Instituto de Prevision Social Acta N° 028/2025 de fecha 12 de mayo de 2025
Consejo de Administracién .
RESOLUCION C.A. N° 028-008/2025

POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 1, AL PLIEGO DE BASES Y
CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 04/2025
“ADQUISICION DE KIT DE AFERESIS Y DETERMINACIONES POR CITOMETRIA
DE FLUJO CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL CENTRO PRODUCTOR DE
SANGRE Y TERAPIA CELULAR?”, CON ID N° 460.085.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 880/2025, wecepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 09 de mayo de 2025, €l cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que ‘wemitid6 el Memorando
DOP/DLI1/N® 0344/2025, de fecha 09 de mayo de 2025, del Departamento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Contrataciones, por el que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la aprobacion de la Aclaracion N° 1, al Pliego de Bases
y Condiciones de la Licitacion Pablica Nacional N° 04/2025" “ADQUISICION DE KIT DE
AFERESIS Y DETERMINACIONES POR CITOMETRIA DE FLUJO CON EQUIPOS EN
COMODATO PARA EL CENTRO PRODUCTOR.DE*SANGRE Y TERAPIA CELULAR”,
con ID N° 460.085; y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracion¢N® ¥ representan aclaraciones sobre las bases y
condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de las consultas realizadas por los potenciales
oferentes a través de la Direccién Nacional de Contrataciones Publicas en el Portal de la DNCP
y las respuestas suministradas (remiitidds a través de correo electronico institucional), son de
exclusiva responsabilidad de laPireccion de Apoyo y Servicios;

Por tanto, en uso de sus atribuciones,

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Aclaracion N° 1 al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica

Nacional N° 04/2025 “ADQUISICION DE KIT DE AFERESIS Y

DETERMINACIONES POR CITOMETRIA DE FLUJO CON EQUIPOS EN

COMODATO PARA EL CEN‘TRO PRODUCTOR DE SANGRE Y TERAPIA
14 -

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARL()?_ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO‘GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

s

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO., Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento ¢s de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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CELULAR?”, con ID N° 460.085, conforme al Anexo, f:l cual se encuentra refrendado
por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas, que
consta de 04 (cuatro) fojas y se adjunta a la presente Resolucion,----------=-==sreneceeurmaes

2°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direcciéon Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento porparte del Consejo de

Administracion.

3°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar.
SC/fm/pb.-

FDO.: DR, JORGE MAGNO BRITEZ, ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO'GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSKE EMILIO ARGANA CONTRERAS. MIEMBROS DEL QONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARJA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 04/25 ]
“ADQUISICION DE KIT DE AFERESIS Y DETERMINACIONES POR CITOMETRIA DE FLUJO
CON EQUIPOS EN COMODATOS PARA EL CENTRO PRODUCTOR DE SANGRE Y TERAPIA
CELULAR” ID: 460.085

ACLARACION N° 1

Asuncion, de mayo de 2025.
AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA NACIONAL N°
04/25 “ADQUISICION DE KIT DE AFERESIS Y DETERMINACIONES POR CITOMETRIA DE
FLUJO CON EQUIPOS EN COMODATOS PARA EL CENTRO PRODUCTOR DE SANGRE Y
TERAPIA CELULAR?, con ID N° 460.085, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas
por el/los potencial/es oferente/es:

CONSULTA 1 Lote 2
Aceptara la convocante un kit que realice ambos marcadores en simultdneo“en un solo tubo
(CD35/CD34), con certificacion IVD , cotizando cada item solicitado para,cada marcador

RESPUESTA: Se aclara que no se solicita CD35. Atendiendo a que las solicifudes pueden realizarse para un
solo marcador especifico, es necesario que los marcadores incluidos en las.Jotes —particularmente en el Lote
2— puedan discriminarse y cuantificarse de manera independiente. Esto~permitira, en caso necesario, repetir
la medicion de uno de los marcadores sin afectar al otro. Por tanto, §é\solicita que los marcadores del Lote 2
puedan ser cuantificados individualmente, por lo que el Oferenfé\debera ajustarse a lo establecido en el
Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 2 Lote 2 item 1, item 2
Aceptara la convocante un kit que realice ambos marcadores en simultaneo en un solo tubo
(CD34/CD45), con certificacion IVD , gotizando cada item solicitado para cada marcador.

RESPUESTA: Atendiendo a que las Soligitudes pueden realizarse para un solo marcador especifico, es
necesario que los marcadores incluidos enlos lotes —particularmente en el Lote 2— puedan discriminarse y
cuantificarse de manera independienté. Esto permitira, en caso necesario, repetir la medicion de uno de los
marcadores sin afectar al otro. Por ‘tanto, se solicita que los marcadores del Lote 2 puedan ser cuantificados
individualmente, por lo que~eNOferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y
Condiciones.

CONSULTA 3 Lote2

Esta EETT “yelocidad méaxima de procesamiento electronico de 65000 eventos/s y una
velocidad /maxima real de adquisicion de eventos de 35000 eventos/s,” corresponden a un
instrument@ dirigido a investigacion y no son necesarias para la aplicacién que necesitan, y
considerando que el “Centro Productor de Sangre y Terapia Celular” es un Servicio que acuden
pacientes para tratamiento terapéutico o donantes. Agregamos ademas que las 35.000
adquisiciones por segundo son necesarias para utilizar en simultaneo 13 marcadores, y la
weggicitacion solo requiere 2 determinaciones (marcadores) y un marcador de viabilidad, solicitamos
S=7 en consecuencia establecer una cantidad minima de adquisiciones acorde a los marcadores o
&S# requeridos. Se solicita a la convocante modificar dicho requerimiento estableciendo un minimo ég
S _" de 4.000 eventos/s pardmetro acorde a lo requerido en esta licitacién. o en su defecto eliminar. {2
% f &

RESPUESTA: Referente al citdmetro con respecto a la velocidad maxima de procesamiento;&i® U
electronico de 65000 eventos/s y una velocidad maxima real de adquisicion de eventos de 35000: fq,
eventos/s, lo solicitado facilita la obtencion de resultados, constituyendo la capacidad necesaria para lo qué’g E;
se desea utilizar en el marco de control de calidad de productos celulares obtenidos requiriendo a}‘fﬁg >
; sensibilidad, precisién, confiabilidad y posibilidad de ampliacion en el uso de marcadores miltiples, por Fi:‘ &
que el Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones. -t

= K307

) CONSULTA 4 Lote 2
/ Se solicita a la convocante aclarar que entiende por:”velocidad maxima de procesamiento™
i electréonico de 65000 eventos/s y una cidad maxima real de adquisiciéon de eventos de 35000
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eventos/s, “ y cual seria la relacion en lo siguiente “facilitando la obtencion de resultados™ . No
tiene sentido requerir valores tedricos para “facilitar la obtencion de resultados™ un requerimiento
totalmente ambiguo. La adquisicion de datos se relaciona con la cantidad de células y marcadores
a través de la recoleccidon de informacién sobre cada célula, esta licitaciéon requiere tres
marcadores. Se solicita reformular estableciendo parametros acorde a la cantidad de marcadores
solicitados el cual seria de 4000 eventos/segundos, en consecuencia sugerimos reformular
estableciendo un minimo de 4000 eventos/segundos , basado en un valor real no en un dato
tedrico suministrado por el fabricante solo con el propésito de valorar el instrumento pero que
no tiene incidencia en el flujo”real” de trabajo

RESPUESTA: Referente al citometro con respecto a la velocidad méaxima de procesamiento
electronico de 65000 eventos/s y una velocidad maxima real de adquisicion de eventos de 35000
eventos/s, lo solicitado facilita la obtencién de resultados, constituyendo la capacidad necesaria para lo que
se desea utilizar en el marco de control de calidad de productos celulares obtenidos requiriendo alta
sensibilidad, precision, confiabilidad y posibilidad de ampliacién en el uso de marcadores miiltiples. Por otro
lado, un nimero menor eventos/s equivaldria a mayor tiempo para la obtencion de resultados, es decir un
menor rendimiento, por lo que el Oferente debera ajustarse a lo establecido en_el-Pliego de Bases y
Condiciones.

CONSULTA 5 Lote 2
La convocante requiere en las EETT: El citometro debe tener(una velocidad maxima de

procesamiento electronico de 65000 eventos/s y una velocidad \théaxima real de adquisicién de
eventos de 35000 eventos/s, facilitando la obtencion de resultados. Debe contar con 1 laser, mas
de 5 canales de deteccion y 4 colores como minimo. Copreapacidad de agregar hasta 4 laseres.
Debe permitir una resolucién de fluorescencia de CV.<\3%. El equipo debe tener capacidad de
una alineacion optica que no requiera mantenimiento, por parte del usuario.

El equipo debe presentar ciclos de procesos de/encendido y apagado de forma automatica y
rapida, con modos de mantenimientos automatizados de limpieza profunda, desinfeccion y
eliminacion de burbujas y realizarlo enaun tiempo maximo de hasta 15 minutos. Debe permitir

realizar el mantenimiento diario y mensual de forma automatica.

Con capacidad para Oprocesar volumenide muestra de 20ul a 4ml. Velocidad de irg)ut de muestra
qﬁ alcance los 1000 pL/minuto. V€locidad de procesamiento de muestra desde 12.5 a 1000
uL/min.

El software del equipo debe téner la capacidad de transmision de datos en tiempo real, deteccion de
burbujas, sistema automaticq ‘de calibracion y compensacion de fluorescencia con posibilidad de
ajustes manuales

Segun se puede verificar en la informacion publica estas especificaciones técnicas corresponde
sin margen dé~¢érror al Attune NXt de Thermo, verificado en el siguiente enlace
https://www.thermofisher.com/py/en/home/life-science/cell-analysis/flow-cytometry/flow-

cytometer§/attune-nxt-flow-cytometer/models/nxt.html, se solicita a la convocante reformular las
especificaciones con el propésito de dar mayor participacion

PUESTA: Referente al citdmetro con respecto a la velocidad maxima de procesamiento
R tronico de 65000 eventos/s y una velocidad maxima real de adquisicion de eventos de 35000:{

&/ desea utilizar en el marco de control de calidad de productos celulares obtenidos requiriendo alfeg!
£nsibilidad, precision, confiabilidad y posibilidad de ampliacion en el uso de marcadores multiples. 4

de ampliacion en el uso de marcadores multiples:

“El equipo debe presentar ciclos de procesos de encendido y apagado de forma automatica y rapida, con modos
de mantenimientos automatizados de limpieza profunda, desinfeccién y eliminacion de con modos de
mantenimientos automatizados de limpieza profunda, desinfeccion y eliminacion de burbujas y realizarlo en
un tiempo

i

£ ntos/s, lo solicitado facilita la obtencion de resultados, constituyendo la capacidad necesaria para lo qu 2
£S)

~
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de hasta 15 minutos. Debe permitir realizar el mantenimiento diario y mensual de forma automatica”, por lo
que el Oferente deber4 ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 6 Lote 2

Consulta: en relacion a las EETT “deteccion de burbujas™ se solicita a la convocante establecer
como opcional, ya que esta dirigido a instrumentos presurizados, los cuales si necesitan esta
funcionalidad. Los instrumentos no presurizados no producen burbujas

RESPUESTA: Se aclra que en el marco de un entorno altamente complejo requerido para la realizacion de
controles de calidad, la deteccion de burbujas constituye un requisito esencial. Esto garantiza una mayor
estabilidad en el flujo, una resolucién adecuada de marcadores y previene resultados invalidos. Ademas, se
considera que las burbujas pueden estar presentes en las muestras, lo que exige minimizar repeticiones,
especialmente dada la limitada cantidad de volumen de muestra que podria ser obtenida, por lo que el Oferente
debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 7 ESPECIFICACIONES TECNICAS LOTE 1 EQUIPOS Y ACCESORIOS
Solicitamos a la convocante evaluar y analizar la siguiente modificacién de la’ especificacion
solicitada, de SELLADOR DE TUBOS INCORPORADO a SELRADOR DE TUBOS
ANEXADO para brindar mayor oportunidad de participacion, considerando que la actual
especificacion técnica va dirigida directamente al equipo OPTIA-de, TERUMO BCT, segin
consta en su catalogo obtenido de internet.

RESPUESTA: En base a la experiencia como operadores un sellador incorporado al equipo facilita
enormemente el traslado e instalacion en cada sitio a ser utilizado (€linica médica, sala de internacién, UEMA,
UTI adultos y pediatricos), ya que reduce el nimero de compenentes a transportar (cables o accesorios
adicionales). Ademas de poseer mayor autonomia (sin (la meeesidad de carga de baterias independientes)
facilitando el trabajo del operador, por lo que el Oferenté debeta ajustarse a lo establecido en el Pliego de
Bases y Condiciones.

CONSULTA 8 ESPECIFICACIONES TECNICAS LOTE 1 EQUIPOS Y ACCESORIOS

Solicitamos a la Convocante aceptar una\oferta de un equipo que cuente con teclas para el manejo
de la pantalla del mismo, ya que tal especificacion no afecta a la calidad del producto, a fin de
brindar mayor oportunidad de participacion a los oferentes.

RESPUESTA: Se aclara que se solicita pantalla tactil con la finalidad de facilitar el trabajo del operador para
una interaccion intuitiva, dirgcta y-agil. Ademas de minimizar la cantidad de accesorios a transportar, por lo
que el Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 9 ESRECIFICACIONES TECNICAS LOTE 1 EQUIPOS Y ACCESORIOS

Solicitamos a laCaenvocante aceptar una oferta de un equipo que cuente con una impresora externa
para la generaeioh de los registros de cada procedimiento, a fin de brindar mayor oportunidad de
participacion-a los oferentes.

9

27 afiadido, debiendo estar aptas para ser transfundidas a pacientes luego de la donacion ya que va {5952
7 dirigida al equipo TRIMA de TERUMO BCT, esto teniendo en cuenta que la resuspencién § *'ﬁ& H3Hd
7 . manual de plaquetas no afecta a la calidad del producto final ni la seguridad del paciente a recibir. 2
Tal solicitud se basa en el catalogo del equipo obtenido desde internet. f_g &

A SPUESTA: Se aclara que se busca disminuir los tiempos de procesamiento del componente, adeé)é_g‘de'.
\\« * ./ minimizar errores y tiempo en la obtencién del componente a ser transfundidos, por lo que el Oferente debera
. ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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CONSULTA 11 Lote 2 Especificaciones Tecnicas

Se solicita amablemente a la entidad convocante considerar la modificacion de los
requerimientos técnicos referidos a la “velocidad maxima de procesamiento electronico de
65.000 eventos/segundo™ y la “velocidad méaxima real de adquisicién de eventos de 35.000
eventos/segundo”. Se realiza esta solicitud, teniendo en cuenta que la adquisicién de datos en
citometria de flujo esta directamente vinculada a la cantidad de células analizadas y al nimero de
marcadores utilizados. En el presente llamado se especifica el uso de tres marcadores, por lo que
se sugiere modificar este valor a "4000 eventos/segundos", que segun el criterio técnico cumple
a cabalidad con lo solicitado y permite fomentar una mayor participacion de los oferentes.

RESPUESTA: Referente al citometro con respecto a la velocidad méaxima de procesamiento
electrénico de 65000 eventos/s y una velocidad maxima real de adquisicion de eventos de 35000
eventos/s, lo solicitado facilita la obtencidn de resultados, constituyendo la capacidad necesaria para lo que
se desea utilizar en el marco de control de calidad de productos celulares obtenidos requiriendo alta
sensibilidad, precision, confiabilidad y posibilidad. Por otro lado, el numero de eventos/s requeridos, se basa
en mayor capacidad, mayor precision y menor tiempo para obtencion de resultados, es decir mayor
rendimiento, por lo que el Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Basés y Condiciones.

CONSULTA 12 Lote 3

b) Equipos y Accesorios

1- El ofertante debera proveer en comodato 2 (dos) Equipos de (flajo/Continuo) separadores
celulares automatizados que produzcan plaquetas leucorreducidas

utilizados en donantes (personas sanas sin factores de riesgo), Las plaquetas obtenidas no deben
requerir de ningun procesado manual afiadido, debiendo

estar aptas para ser transfundidas a pacientes luego de
la donacion. Consulta:

Se solicita a la convocante abrir la posibilidad dedener otros oferentes y que se pueda ofertar una
maquina con flujo discontinuo con las caracteristicas del equipo solicitado

RESPUESTA: Se aclara que se busca disminuir los tiempos de procesamiento del componente, ademés de
minimizar errores y tiempo en la obtencion del componente a ser transfundidos, ademas de se disminuye el
tiempo de donacion, es decir el tiempo que<€l donante se encuentra conectado a la maquina para la extraccion,
por lo que el Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 13 Lote 3

Solicitamos a la conyOeante para dar mayor participacion a los oferentes ampliar las
especificaciones de Ta ‘maquina a” flujo continuo o discontinuo “ya que teniendo en cuenta que la
donacion de Plaquétas se realiza a donantes sanos y la tecnologia de flujo continuo o discontinuo
no influye en elproducto final y se tiene un producto de calidad solicitada por la convocante no
variando ninguna especificacion técnica solicitada.

RESPUESTA: Se aclara que se busca disminuir los tiempos de procesamiento del componente, ademas de
minimizar errores y tiempo en la obtencion del componente a ser transfundidos, ademés se disminuye el tiempo
de donacién, es decir el tiempo que el donante se encuentra conectado a la maquma Ppara la extraccion, por lo
que el Oferente debera ajustarse a lo estahlecido en el Pliego de Bases’ C
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