Instituto de Prevision Social Acta N° 057/2025 de fecha 26 de agosto de 2025
Consejo de Administraciéon ; i AN 057-0«24/2.025

POR LA QUE SE APRUEBAN LA ACLARACION N° 2; Y LA MO[)IFI(;ACI(’)N
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 06/2025 “ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS VARIOS CON
PROVISION DE EQUIPOS EN LA MODALIDAD DE COMODATO PARA EL
SERVICIO DE LABORATORIO DEL HOSPITAL INGAVI DEL IPS”, CON ID N°
461.048. _

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1660/2025 récepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracién, en fecha 25 de agosto de, 2025, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que ‘remiti6 el Memorando

DOP/DLI1/N° 742/2025, de fecha 21 de dgosto de 2025, del Depattamento de Licitaciones —

Seccion Gestion de Ofertas, de la Direccion Operativa de Contfataciones, por la que se eleva a
consideracién de la Maxima Autoridad, la|solicitud de aprebacién de la Aclaracién N° 2, y de
la modificacién parcial al Pliego de Bases y Condicione$; de la Licitacion Publica Nacional N°
06/2025 “ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS VARIOS CON PROVISION DE
EQUIPOS EN LA MODALIDAD DE CGMODATO PARA EL SERVICIO DE
LABORATORIO DEL HOSPITAL INGAVI DELAPS”, con ID N° 461.048; y

CONSIDERANDO: Que, la AclaraciondN° 2 y la Modificacién Parcial, representan
aclaraciones y modificaciones 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), de las observaciones realizadas por la
(DNCP) y las modificaciones(solicitadas por ¢l Administrador del Contrato. Las respuestas y
modificaciones suministradas (remitidas a través de Correo Electrénico Institucional), son de
exclusiva responsabiliddd-de 1a Direccion de Especialidades Quirtirgicas Ingavi;

Que, la propuesta en, cuestion, cuenta con el parecer favorable del Gerente de la Gerencia de
Abastecimientosy\Dogistica y con el aval de la Directora de la Direccién Operativa de
Contrataciones, \garantizando asi sus conformidades, en los términos del Formulario de
Recepcion deyExpedientes para tratamiento por el Consejo de Administracién del IPS y del
Memorando DOP/DLI1/N® 742/2025, de fecha 21 de agosto de 2025, suscritos por los mismos;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

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

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion
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El presente instrumento ¢s de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige 1a materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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Instituto de Previsién Social Acta N° 057/2025 de fecha 26 de agosto de 2025

Consejo de Administracién .
CION C.A. N° 057-024/2025

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Aclaracion N° 2, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Piblica
Nacional N° 06/2025 “ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS VARIOS
CON PROVISION DE EQUIPOS EN LA MODALIDAD DE‘€OMODATO PARA
EL SERVICIO DE LABORATORIO DEL HOSPITAL INGAVI DEL IPS”, con ID
N°® 461.048, en todos sus términos, conforme al Anexd; el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejo de AdminiStracion y las areas técnicas
respectivas, que consta de 07 (siete) fojas y se adjunta a4 presente Resolucién.---------

Aprobar la Modificacién Parcial al Pliego de.Bases y Condiciones de la Licitacién
Phblica Nacional N° 06/2025 “ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS
VARIOS CON PROVISION DE EQUIPOS EN LA MODALIDAD DE
COMODATO PARA EL SERVICIQ YDE LABORATORIO DEL HOSPITAL
INGAVI DEL IPS”, con ID N° 461-048}-eni todos sus términos, conforme al Anexo, el
cual se encuentra refrendado por'a Secretaria del Consejo de Administracion y las
areas técnicas respectivas, que consta de 09 (nueve) fojas y se adjunta a la presente
Resolucién. '

Establecer que la Gerg¢ncia'de Abastecimiento y Logistica y la Direccién Operativa de
Contrataciones, son las”responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la‘version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo
de Administracion. ;

4°) Comunicara quienes corresponda y archivar.
SC/rr/pb.-

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

DR. GUSTAVO.ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VIET@R' EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSFJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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El presente instrumento es de carcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. 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 administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. : 2/
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 06/25
“ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS VARIOS CON PROVISION DE EQUIPOS EN LA
MODALIDAD DE COMODATO PARA EL SERVICIO DE LABORATORIO DEL HOSPITAL INGAVI
DEL IPS”, ID N° 461048.

ACLARACION N°2
Asuncidn, 13 de agosto de 2025.

AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA NACIONAL
N° 06/25 “ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS VARIOS CON PROVISION DE EQUIPOS EN
LA MODALIDAD DE COMODATO PARA EL SERVICIO DE LABORATORIO DEL HOSPITAL
INGAVI DEL IPS”, ID N° 461048, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas por el/los
potencial/es oferente/es: B

Consulta23-LOTE 1 ITEM 1 _
Consultamos si aceptarian: Minima de 49 parametros hematoldgicos y 6 para liquidos biolégicos. Velocidad
de procesamiento: rendimiento minimo de 120 muestras por hora. o

Respuesta: El oferente deberd remitirse al Pliego de Bases y Condtc:ones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. )

'

Consulta 24 - CAPACIDAD TECNICA

“e) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario Vigente:del' Equipo Biomédico a ser entregado en
Comodato o constancia de que se halla en tramite de renovacion, expedido por la Direcciéon Nacional de
Vigilancia Sanitaria del MSP y BS, en cumplimiento de la/bey.Nf 4659-Resolucion N° 669/16.” Se solicita a
la convocante eliminar dicho requisito pues la Resolugich N1 669/16 establece claramente en su articulo 18
que los instrumentos de laboratorio estan excluidos, y los instrumentos requeridos en el presente llamado
clasifican como Instrumentos de Laboratorio

Respuesta: El oferente deberd remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Version.

Consulta 25 - LOTE 2

Se podria aceptar un equipo totalniente:automatizado que realice los proceso de extraccion de acidos nucleicos
y PCR en tiempo real en un solo fnstrumento con capacidad de hasta 16 muestras, sistema que permite obtener
un mayor tiempo de respuesta eon resultados en hasta 2 horas y requiere de menos personal entrenado para su
utilizacion.

Respuesta: El oferenteydeberd ajustarse al Pliego de Bases y Condtcwnes. Version 2, publicado en fecha:§
28/07/2025.

Consulta 26 - LOTE 2

Se requiere de certificados IVD para los equipos de extraccion de 4cidos nucleicos y los termocicladores de X
PCR en tiempo real? A fin de asegurar la calidad de los equipos utilizados. K@

Respuesta: Se aclara que el punto b) de la Capacidad Tecnica, se requiere dicho Certificado, y afecta parag=

todos los equipos. Por lo tanto, el oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2,§
publicado en fecha: 28/07/2025.

Consulta 27 - LOTE 1 item 93

Item 93 Equipo automatizado de orina

Volumen minimo de muestra: 3 ml, favor verificar este dato, si seria volumen maximo de muestras, pues esfé,\
requisito dejaria fuera de rango a las muestras pediatricas, considerando la dificultad de recolecta la muestra

del paciente. e

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publg;qd()
28/07/2025. e —
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Consulta 28 - LOTE 1 item 93 :
Lector de codigo de barras para muestra con escaneo rotativo de 360°" épnsultar si aceptarian escaneo de
codigo de barra fijo, ya que técnicamente no existe un lector de codigo de barras “rotativo”, fundamentalmente
porque el dispositivo de lectura tiene un laser y se encuentra cubierto por ser peligroso para el operador,
consecuentemente no puede hacer un escaneo de 360°. TODOS LOS LECTORES DE CODIGO DE BARRAS
SON FIJOS. La expresion "360°" podria referirse a la idea de tener una vision completa de un producto, pero
esto se logra mediante la informacién asociada al codigo EAN-13. En consecuencia se solicita eliminar dicho
requerimiento Ar

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 29 - LOTE 1 Item 93 "

Vitamina C (VC) Consultamos si aceptan sin esa determinacidn en caso de"'(iue el fabricante demuestre la no
interferencia, pues algunos fabricantes ofrecen tiras reactivas que son mas resistentes a la.ifterferencia del
acido ascorbico. Por tanto, se solicita eliminar como un valor en la tira o céﬂrho opcional, estableciendo un
requerimiento de no interfencia del Acido Ascorbico en los resultados, demostrado

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condtcwnes, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 30 — Lote 1 item 93
“Debe funcionar automaticamente tras la carga de la muestra”
Consultamos si no tendrian problemas que la muestra inicie luego'de darle inicio en la pantalla

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego deBases’y Condtcmnes, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. : s

Consulta 31 — Lote 1 item 2 al 92
El LOTE 1: items 2 al 92: Consultamos si-aceptan equipos adicionales en.el caso de que no se cumpla con
todas las determinaciones (hasta 4) para quimica /inmuno. i

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 32 - Lote 1 item89

Solicitamos a la entidad ‘convocante considerar la posibilidad de separar el item "REACTIVO PARA
DETERMINACION_BEL GRUPO HEMATICO ABO" en un lote independiente, con el fin de dar mayor
oportunidad de-participacion a otras empresas, conforme a los principios de libre competencia y concurrencia
establecidos ‘el 1a Ley N.° 2051/03 “De Contrataciones Publicas” y sus reglamentaciones vigentes.
Consideramos que al agrupar este reactivo en un lote junto a otros productos, se limita la posibilidad de
participacidon de oferentes que no disponen o disponen tinicamente de este iﬁ'sumo, lo cual podria restringir la
competencia y afectar la eficiencia del proceso. te

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pltego de Bases y Cona’tcwnes, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

<

Consulta 33 - Lote 1 item 88

Solicitamos a la entidad convocante una aclaracion respecto al item denominado “METOTREXATO
SUSTANCIA PATRON?, a fin de confirmar si el requerimiento se refiere;al reactivo para la determinacio’n/
de metotrexato o bien a la sustancia patron utilizada como calibrador o estiandar de referencia para dicho
analisis, ya que esta precision es fundamental para interpretar correctamenté la especificacion técnica y poder
presentar una oferta adecuada.

Respuesta: Se aclara que se refiere al reactivo parala determinacio’ de metotrexato. METOTRE.
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Consulta 34 — Lote 1 ftem 69-70
Solicitamos considerar la aceptacion de pruebas automatizadas de deteccmn de anticuerpos totales anti-SARS-
CoV-2 (IgG + IgM) como equivalentes a las determinaciones por separado, dado que nuestro sistema cuenta
con aprobaciones internacionales (FDA y CE) y ofrece alta sensibilidad diegndstica al detectar ambas clases
de anticuerpos en una (nica prueba. Ademas, en el contexto epidemiolégico actual, organismos como la OMS
y CDC ya no recomiendan diferenciar IgG e IgM con fines clinicos, priorizando métodos mas eficientes para
control post-infeccion. Esta alternativa también permite reducir costos, optlmxzar tiempos y asegurar mayor
trazabilidad mediante una plataforma totalmente automatizada. .

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. ‘

Consulta 35 - Lote 1 :
Solicitamos a la entidad convocante confirmar si se acepta la presentacion de equipos que utilicen la tecnologia
de electro quimioluminiscencia (ECLIA), ampliamente validada a nivel internacional pog-su alta sensibilidad,
especificidad y robustez analitica en determinaciones inmunolégicas. '

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condtctom% Version\2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 36 — Lote 1 »

Solicitamos a la entidad convocante confirmar si se acepta la presentacic’)i] de equipos que cuenten con una
velocidad de procesamiento de 1000 tests por hora en modalidad fotemiétrica: \y 900 tests por hora en modalidad
ISE (electrodos selectivos de ion), considerando que el pliego solchta la provisién de dos equipos
automatizados, lo que implica una velocidad combinada total'de'2000 tests por hora fotométricos y 1800 tests
por hora ISE, garantizando asi la capacidad operativa s€quérida y el cumplimiento eficiente del volumen de
pruebas. !

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 37 - Lote 1

Solicitamos a la entidad convocante, confirmar si se acepta la presentacion de equipos que posean una
capacidad de conservacion de‘hasta 60 reactivos por unidad, totalizando 120 posiciones de reactivos al
considerar los dos equipos automatizados solicitados en el pliego. Esta configuracion permite cumplir con el
requerimiento global de, fenservacion de reactivos, garantizando ademds la operatividad continua y la
eficiencia del sistema propuesto.

Respuesta: El oferenté deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones; Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 38 — Lote 1 item 93 ;

Solicitamos la reconsideracion del requerimiento establecido en el Pliego de Bases y Condiciones que exige
la determinacion semicuantitativa de calcio en orina mediante tiras reactivas. La deteccion semicuantitativa
carece de precision diagndstica y utilidad clinica significativa, ya que: solo puede ofrecer resultados
aproximados y estd sujeta a miltiples interferencias. En cambio, la detgrminacién cuantitativa del calcio
urinario posee mayor precision diagnostica y utilidad clinica y ya esta contemplada en el mismo lote, por lo 1
que solicitar una semicuantitativa carece de utilidad practica. Por lo tanto, selicitamos se elimine el requisito A
de deteccidon semicuantitativa, manteniéndose exclusivamente la cuantitativa. Adicionalmente, esta

modificacion ampliaria la cantidad de potenciales oferentes.
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Consulta 39 — Lote 1

Solicitamos a la entidad convocante aclarar si, en el item correspondiénte a contadores hematoldgicos
automatizados, la exigencia de una medicion minima de 50 parémetros'hematolégicos y 7 para liquidos
bioldgicos de puncién contempla tanto los parametros medidos dlrectamente como los calculados, ya que en
la practica la mayoria de los equipos combinan ambos tipos para alcanzar dicha cantidad. Asimismo,
solicitamos confirmar si se aceptaran parametros RUO (Research Use Only / Solo para uso en investigacion),
los cuales no cuentan con aprobacion diagnostica ni pueden ser utilizadog en informes clinicos. Para evitar
ambigiiedades en la interpretacion del requerimiento, también solicitamos que se detallen o citen
especificamente cuales son los parametros exigidos, tanto para sangre com&'para liquidos bioldgicos, a fin de
evaluar con precision la conformidad técnica de los equipos ofertados.

«

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. o

Consulta 40 — LOTE 1 ESPECIFICACIONES TECNICA POR LOTE: EQUIPOS, REA€TIVOS E INSUMOS
HEMOGRAMA A

Solicitamos a la entidad convocante, en el marco de los requisitos técnicos establec¢idds, aceptar equipos con
una capacidad minima de carga de 80 muestras y con sistema de carga continua, teniendo en cuenta que dicha
configuracién no afectara la capacidad de trabajo ni la productividad def _!equipo, ya que permite un flujo
constante de procesamiento y se ajustan a las necesidades operativas del labdratorio

W

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. "

Consulta 41 - LOTE 1 ESPECIFICACIONES TECNICAS POR LOTE: EQUIPOS, REACTIVOS E INSUMOS
HEMOGRAMA i)

Solicitamos a la entidad convocante aclarar si el rendimiento de 180 muestras por hora requerido se refiere a
la sumatoria del rendimiento de ambos equipos solicitados o si dicha capacidad debe ser cumplida por cada
equipo de forma individual, a fin de interprétar. correctamente la especnﬁcacxon técnica y garantizar una
adecuada presentacion de la oferta.

Respuesta: Se aclara que es 180 muestras por hora, por equipo. Por lo tanto, el oferente deberd ajustarse al

Pliego de Bases y Condiciones, Version2, publicado en fecha: 28/07/2025. H

Consulta 42 — Lote 1, item 69 y;70

Solicitamos a la entidad\ Cenvocante aceptar la inclusion de un equipo zdicional exclusivamente para la
realizacion de las deterfninaciones SARS-CoV-2 IgM y SARS-CoV-2 IgG, correspondientes al Lote 1, items
69 y 70, considerafido que esta propuesta no afectara el cumplimiento de las especificaciones técnicas
requeridas y permifira optimizar el flujo de trabajo para dichas pruebas espéciﬁcas.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condtcwnes, Version 2, publzcado en fecha:
28/07/2025.

[ S

Consulta 43 - Lote 1 Especificaciones técnicas Quimica Clinica-Inmunelogia

Solicitamos a la entidad convocante aceptar equipos para el médulo de quimica con capacidad de al menos 60
reactivos a bordo, teniendo en cuenta que la cantidad de items solicitados para dicho mddulo no supera los 41
reactivos, que todos los reactivos estaran disponibles en ambos equipos, y que el pliego establece el suministro |
de dos equipos, por lo cual se garantiza plenamente el cumplimiento de los requerimientos técnicos y
operativos establecidos.




PARAGUAI : ( GOBIERNQO ver
REKUAI ..o PARAGUAY

ST DF PREVVSION SOOAL
3

Consulta 44 — Lote 1 EQUIPOS, REACTIVOS E ISNUMOS PARA bRINA. ESPECIFICACIONES
TECNICAS .

Solicitamos a la entidad convocante confirmar si se podra aceptar un equipo con lector de codigo de barras
fijo unidireccional, considerando que esta caracteristica no afectara la prbductividad ni la calidad de los
resultados, ya que permite una correcta identificacion de las muestras y un ﬂujo de trabajo eficiente dentro del
sistema propuesto. ol

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condlcwnes. Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 45 - Lote 1 EQUIPOS, REACTIVOS E INSUMOS PARA ORINA. ESPECIFICACIONES
TECNICAS ‘

Solicitamos a la entidad convocante aclarar respecto al analizador de sedimentos urinarios si la cantidad de
parametros requeridos es de 15 o de 9 como minimo, ya que en la descripcion inicial se indica un reporte de
al menos 15 pardmetros cuantitativos por imagenes, mientras que mas abajo‘se detalla una/ista de 9 parametros
minimos (eritrocitos, leucocitos, células epiteliales escamosas, células epltehales neescamosas, bacterias,
cilindros, cristales, levaduras y espermatozoides), siendo necesaria e§ta predisién para una correcta
interpretacion del pliego.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condtctones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 46 - Lote 1 EQUIPOS, REACTIVOS E ISNUMOSRARA ORINA. ESPECIFICACIONES
TECNICAS i

Solicitamos a la entidad convocante aclarar si el parametro) calcio n}encnonado en el modulo lector
automatizado de tiras es de caracter obligatorio, ya quéenla descripcion inicial se incluye dicho parametro
junto con otros (urobilindgeno, bilirrubina, cetonas, sangre, proteinas, creatinina, albimina, calcio, nitrito,
leucocitos, glucosa, pH, VC, gravedad especifica y otros), mientras que en-la segunda descripcion se omite,(
Modulo lector automatizado de tiras reactivas:\pHs, leucocitos, nitritos, protginas, creatina, albumina, glucosa,
cuerpos cetonicos, Urobilindgeno, bilirrubina y'eritrocitos, densidad, color y turbidez, como minimo) siendo
necesario confirmar su obligatoriedad para.una correcta presentacion de la cferta.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 47 — Capacidad Técnica

Solicita: "Documentos deyorigen que demuestren el afio de fabricacion del equipo a ser entregado en calidad
de comodato". Se_sugiere reformular la solicitud en los siguientes términos: “Documentos de origen que
demuestren elafiodé fabricacion del equipo a ser entregado en calidad de comodato o Declaracion Jurada de

ARIARCASTRO,
gjotde:Administraci
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presentar la mi§ma para la firma del contrato en caso de ser adjudicada”. Consnderando que el oferente puede RS
ofertar equipos nuevos si los equipos disponibles en su depésito ya superan los afios requeridos en el PBC, N M
puede no disponer de lo requerido. Esta solicitud se la realiza pues las grandes corporaciones por regulacion 053]
F oA
(2]

de calidad no pueden emitir documentos afio de fabricacion a futuro si no existe una compra confirmada

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condwwnes, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. :

Consulta 48 — Capacidad Técnica f” /
En referencia a este punto: n) Documentos de origen que demuestren el ai?o de fabricacién del equipo a ser |
entregado en calidad de comodato, se podria presentar una Declaracion Jurada que en caso de ser Adjudicado
para la firma del Contrato presentar dicho documento del fabricante, siendo que este documento el fabricante

nos proporciona una vez concretada la compra del bien.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse_al Pliego de Bases y Condicianes - Version 2,
28/07/2025. ,
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Consulta 49 - Lote 20 especificaciones técnicas ,

Se solicita a la convocante considerar la aceptacion de equipos de inmunologia que operen mediante la
metodologia de electroquimioluminiscencia (ECLIA)

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 50 — Item 2 al 92
Se solicita a la convocante admitir la oferta de un equipo auxiliar que reallce las determinaciones que el equipo
principal no realice, a modo de dar mayor oportunidad a los oferentes y pemutlr la libre competencia.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. ‘

L]

Consulta 51 — Item 2 al 92 2
Se solicita amablemente a la convocante admitir la oferta de reactivos de mﬁnlca distinta al equipo, teniendo en
cuenta que son compatibles y dan resultados vélidos y fiables, no swndon ‘upa\caracteristica limitante para
entregar resultados confiables y certeros al paciente. A\

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condtcwnes. Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

Consulta 52 - Item 2 al 92
Se solicita a la convocante admitir la separacion del item de'reactivo para ¢ determmacmn del grupo hematico
ABO del lote de quimica/inmunologia. -

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicadoe en fecha:
28/07/2025. 4

Consulta 53 - Item 2 al 92

Se solicita a la convocante admitirda,oferta de un equipo auxiliar para la determinacién de las drogas
solicitadas, teniendo en cuenta qué ho'son determinaciones que se soliciten a todos los pacientes de forma
rutinaria.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condtctones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.
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Consulta 54 —Item 2 al 92

Se solicita a [ag¢onvocante modificar la seccidn donde se solicita: sistema dg refrigeracion integrado al equipo
para la conservacion de los reactivos, minimo 65 posiciones para quimicag y 45 para inmuno. A: sistema de
refrigeracion integrado al equipo para la conservacion de los reactivos, minimo 60 posiciones para quimica y
30 para inmunologia, teniendo en cuenta que igualmente el servicio debera cambiar los reactivos de las
determinaciones mas habitualmente solicitadas en la rutina.
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Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condicionés! Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

¢
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Consulta 55 - Item 2 al 92 ' A
Se solicita amablemente a la convocante admitir la oferta de reactivos diferentes a la marca del equipo, que
sean compatibles con el equipo, ya que igualmente daran resultados vélHos y certeros para ayudar en el
diagnostico del paciente.

[Yr«‘,'y'

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciy ne& Version 2
28/07/2025.
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Consulta 56 — Item 1 ‘
Se solicita amablemente a la convocante admitir la oferta de un equipo de eritrosedimentacion que realice la
determinacion por separado del hemograma.

e At

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

,'
Consulta 57 - Item 1 .
Se solicita amablemente a la convocante admitir un equipo de hemogrgqna con eritrosedimentaciéon con

velocidad minima de 70 muestras/hora.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condicionés, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025.

‘l

Consulta 58 — Item 93: TIRAS REACTIVAS DE ORINA

Se solicita amablemente a la convocante separar el item de tiras de orina de: lote 1, teniefido,en cuenta que se
maneja en areas distintas del laboratorio, el oferente adjudicado debe prever todo lg relacionado a sistema,
adecuacién, insumos, etc

It
Respuesta: El oferente debera ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:

28/07/2025.

Vi

Consulta 59 — LOTE 2: EQUIPOS, REACTIVOS E INSUMOS PARA DETERMINACIONES
MOLECULARES EN MICROBIOLOGIA u

Se solicita a la convocante aclarar si en la seccion donde se solicita: “prever la provision de kit de extraccion
que permitan procesar de forma individual muestras de urgencia o para cuando no se alcance el minimo
requerido automatizado” Se solicita aclarar si la solicitud”corresponde a' un kit de extraccion manual o
automatizado? Ya que los costos varian entre un producto y otro. '

) b
Respuesta: El oferente deberd ajustarse al Pltego de Bases y Condlcwnes, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025. :

i
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i

Consulta 60 — Lote 2: Equipos, reactivos e insumos para determinaciones moleculares en Microbiologia.
Se solicita a la convocante admitir’una cabina de bioseguridad con tamafio externo (An. x Pr. x AL):
1500*755*2200mm como maximo, teniendo en cuenta que si el tamafio es superior a las dimensiones del lugar
a instalar disponible, igualmente el oferente debe de gestionar la adecuacion edilicia seglin corresponda.

Respuesta: El oferente ‘deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, Version 2, publicado en fecha:
28/07/2025,

Consulta 61 - LOTE 2: EQUIPOS, REACTIVOS E INSUMOS PARA DETERMINACIONES
MOLECULARES EN MICROBIOLOGIA ‘
Se solicita a la convocante aclarar el volumen de los tubos estériles para liqu:dos bioldgicos para la realizacion |¢Z

de pruebas de PCR. \

Respuesta: Se aclara que, el volumen de los tubos estériles para liquidos bwlogwos dependerd del tipo de
equipo ofertado.

3§

Consulta 62 - LOTE 2: EQUIPOS, REACTIVOS E INSUMOS PARA DETERMINACIONES
MOLECULARES EN MICROBIOLOGIA | —
Se solicita a la convocante admitir que el control interno del reactivo de COVID sea exdgeno o endégeno pa '." R

dar mayor participacion a los oferentes. Ya que esto supone ademds una ventaja de seguridad para el analista _L
ya que al tener la disponibilidad de un control interno exégeno se puede evaluar tanto el funcionamiento de la’

::'aaggq' 2P §
ao.

PCR y de la extraccion, asi como la presencia de inhibidores. , P % i
~3¢m :j.‘-’
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Respuesta: El oferente deberd ajustarse/al Pliego de™Bases y Condtczones, Version 2, publicado en f%‘ha L3 gr_'rf:gjg
28/07/2025. coff 4 SRS FERSEAS.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 06/25
“ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS VARIOS CON PROVISION DE EQUIPOS EN
LA MODALIDAD DE COMODATO PARA EL SERVICIO DE LABORATORIO DEL
HOSPITAL INGAVI DEL IPS”
ID N° 461.048.

MODIFICACION PARCIAL |

1. 1. _En la Seccion REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRIT, ERi()S DE EVALUACION.

Capacidad Técnica vy Requisitos documentales para evaluar el crzterw de capacidad técnica, se
realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

f'.‘

a) Autorizacion del fabricante: Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el
documento que lo acredite como tal. .

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del. producto que.6ferta, debera presentar la
autorizacion del fabricante

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del\Fabricante, debera presentar un
poder o autorizacion otorgado por éste ultimo. No obstantesyse debera acompafiar copia de la
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

Para b) y el Representante Local, la documentacion requérida es el formulario incluido en la Seccién
Formularios. Este formulario podra ser reemplazado potd2 documentacifm que pruebe fehacientemente
que el oferente es Representante o Distribuidorh@utorizado del bien que oferta. Asimismo, la
documentacion podra ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma del Contrato la misma
deberd estar legalizada por el Consulado Paraguayo del pais de emision del documento y del Ministerio
de Relaciones Exteriores de la Reptblica.del Paraguay.

b) Presentacion de Copia autenticada de Habilitacion vigente como importador o Distribuidor de
Productos para Diagnoéstico de UsonIn Vitro. Si el producto se hallara con habilitacion vigente por el
Laboratorio Central esta tiene Vigencia hasta la fecha de vencimiento, luego dicha habilitacion deberd
realizarse a través del ente rectornDINAVISA.

c¢) Certificado de Buenas_Prigticas de almacenamiento y depodsito, emitido por el MSP y BS, el cual
debera estar vigente durantejtoda la duracion del contrato.

d) Copia autenticada, del Certificado de Registro o Inscripcion vigente del producto ofertado o
constancia de quesse halla en tramite de renovacion, expedido por Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del MSP y-BS.

Si el productol se*hallara con habilitacion vigente por el Laboratorio Central del MSP y BS esta tiene
vigencia hasta la fecha de vencimiento.

e) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario Vigente'del Equipo Biomédico a ser
entregado en Comodato o constancia de que se halla en tramite de renovacion, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSP y BS, en cumplimiento de la Ley N° 4659-Resolucion N°
669/16.

f) Planilla de Datos Garantizados del lote (detallando cada planilla por item ofertado), en la que se
debera especificar todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion,
embalaje, etc., conforme al modelo adjunto en la Seccién Formularios. -

g) El oferente debera presentar la Planilla de Precios en formato digital editable por medio magnético
(PENDRIVE).

h) Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

i) Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma d I
solicitado.

j) Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos a ser entregados en Comodato, ¢o orme?
al modelo adjunto en la Seccién Formularios /

k) Certificado de aprobacién y habilitacion para su uso en la practica Clinica emitido rganismo
competente del pais de origeatales Samp la FDA y/o CE (Certificacion Europea), bos be n ser para
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Diagnostico In Vitro.

[) Catalogos folletos ilustrativos debldamente traducidos al Espaiiol del bten ofertado y de los Equipos a
ser entregados en Comodato. Se aclara que todos los Catalogos que estuweran en otro idioma, deberan
estar acompaiiados indefectiblemente del documento traducido al espanol,.

m) Presentacion del programa de Mantenimiento preventivo de los equipos en comodato.

n) Documentos de origen que demuestren el afio de fabricacion del equipo a ser entregado en calidad de
comodato.

0) Declaracion Jurada de conocer ¢l lugar de instalacion de los equipos en comodato.
. .

Debe decir:

a) Autorizacion del fabricante: Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el
documento que lo acredite como tal. f

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que ofertas~debera presentar la
autorizacion del fabricante

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del ij‘abricante, debera presentar un
poder o autorizacién otorgado por éste ultimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de la
Autorizacidon del Fabricante otorgada al Representante Local.

Para b) y el Representante Local, la documentacion requerida es gl formulano incluido en la Seccién
Formularios. Este formulario podra ser reemplazado por la documentacnpn que pruebe fehacientemente
que el oferente es Representante o Distribuidor autorizade del bien que oferta. Asimismo, la
documentacion podra ser presentada en copia simple, n6 obstante, para la firma del Contrato la misma
debera estar legalizada por el Consulado Paraguayo‘del pais de emisién el documento y del Ministerio
de Relaciones Exteriores de la Repiblica del Paraguay. e

b) Presentacién de Copia autenticada de _Habijlitacion vigente como;.jmportador o Distribuidor de
Productos para Diagnoéstico de Uso In Vitro/Si el producto se hallara con habilitacidn vigente por el
Laboratorio Central esta tiene vigencid hasta la fecha de vencimiento, l.uego dicha habilitacion debera
realizarse a través del ente rector DINAVISA.

¢) Certificado de Buenas Practicas de almacenamiento y deposito, emitido por el MSP y BS, el cual
debera estar vigente durante todd 1a duracion del contrato.

d) Copia autenticada del Certificado de Registro o Inscripcion vigente del producto ofertado o
constancia de que se halla\en‘tramite de renovacion, expedido por Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del MSP y BS

Si el producto se hallara con habilitacion vigente por el Laboratorio Central del MSP y BS esta tiene
vigencia hasta la fecha de vencimiento.

e) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario Vigente tdel Equipo Biomédico a ser
entregado enComodato o constancia de que se halla en tramite de renovacion, expedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSP y BS, en cumplimiento de la Ley N° 4659- Resolucién N°
669/16. PARA EL LOTE 1

f) Copia autenticada del Certificado de Registro Sdnitario Vigente del Equipo Biomédico a ser entregado
en Comodato o constancia de que se halla en tramite de renovacion, expedido por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria del MSP y BS, en cumplimiento de la Ley N° 46‘59-Resoluci6n N° 669/16 o en
su defecto constancia de uso satisfactorio emitida por el Laboratorio Central de Salud Piiblica”.
PARA EL LOTE 2.

g) Planilla de Datos Garantizados del lote (detallando cada planilla por item ofertado), en la que se
debera especificar todos los datos y especificaciones técnicas del pl‘_OdllCtO ofertado, presentacion,
embalaje, etc., conforme al modelo adjunto en la Seccion Formularios.

h) El oferente debera presentar la Planilla de Precios en formato digital edttable por medio magnético
(PENDRIVE). : ,.

i) Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pllego de Bases y Condiciones y las Adendas.

N aRet SN

J) Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma /de/ld- <

solicitado.

al modelo adjunto en la Seccm@o:mula@“s

k) Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos a ser entregados en Comoda},c/d'nforme DN
ﬁ'
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1) Certificado de aprobacion y habilitacion para su uso en la préctica Clinica emitido por un Organismo
competente del pais de origen tales como la FDA y/o CE (Certificacion Europea), ambos deben ser para
Diagnostico In Vitro. PARA EL LOTE 1

de 1a 1SO 13485”. PARA EL LOTE 2.

m) Certificado de aprobacién y habilitacion para su uso en la practica Clinica emitido por un Organismo
competente del pais de origen tales como la FDA y/o CE (Certificacion Europea), ambos deben ser para
Diagnostico In Vitro. Se aceptaria un kit RUO para el item 1 del Lote 2 solo en caso de presentar

constancia de uso satisfactorio emitida por el Laboratorio Central de Salud Publica y certificado

n) Catalogos folletos ilustrativos debidamente traducidos al Espafiol del bien ofertado y de los Equipos a
ser entregados en Comodato. Se aclara que todos los Catalogos que estuvieran en otro idioma, deberan
estar acompariados indefectiblemente del documento traducido al espaiiol.

0) Presentacion del programa de Mantenimiento preventivo de los equipos en comodato.

p) Documentos de origen que demuestren el afio de fabricacion del eqUIpO a ser entregado en calidad de
comodato.

q) Declaracion Jurada de conocer el lugar de instalacién de los equipos en comodato.

Donde dice:

PARAMETROS CUMT}LE NO CUMPLE

a) Autorizacion del fabricante: Si el oferente es fabricante del
producto que oferta, debera presentar el documento que lo
acredite como tal. ,
a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del ‘
producto que oferta, deberd presentar la autorizacidn(del
fabricante
b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local
del Fabricante, debera presentar un poder o autorizacion
otorgado por éste ultimo. No obstante, se deberd acompaiar
copia de la Autorizacion del Fabricante- otorgada al
Representante Local.
Para b) y el Representante Local; la documentacion
requerida es el formulario rincluido en la Seccidn
Formularios. Este formularig=podra ser reemplazado por la
documentacién que priebe’ fehacientemente que el
oferente es Representante o Distribuidor autorizado del
bien que oferta. Asimismo, la documentaciéon podra ser
presentada en copia simple, no obstante, para la firma del
Contrato la (niSma debera estar legalizada por el
Consulado Pacaguayo del pais de emision del documento y
del Mifisterio de Relaciones Exteriores de la Repiiblica
del Paraguay.

b) Presentacion de Copia autenticada de Habilitacion vigente
como importador o Distribuidor de Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro. Si el producto se hallara con
habilitacion vigente por el Laboratorio Central esta tiene
vigencia hasta la fecha de vencimiento, luego dicha
habilitacion debera realizarse a través del ente rector
DINAVISA.

¢) Certificado de Buenas Practicas de almacenamiento y
deposito, emitido por el MSP y BS, el cual debera estar
vigente durante toda la duracidn del contrato.

d) Copia autenticada del Certificado de Registro o Inscripcion
vigente del producto ofertado o constancia de que se halla en
tramite de renovacion, expedido por Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria del MSP y BS .Si el producto se hallara

con habilitacion vigente por WCen&al del MSP y
BS esta tiene vigencia hasta lafecha de vencimiento.
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e) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario
Vigente del Equipo Biomédico a ser entregado en.Comodato o
constancia de que se halla en tramite de renovacion, expedido
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSP y
BS, en cumpllmlento de la Ley N° 4659-Resolucién N°
669/16.

f) Planilla de Datos Garantizados del lote (detallando cada
planilla por item ofertado), en la que se debera especificar
todos los datos y especificaciones técnicas del producto
ofertado, presentacion, embalaje, etc., conforme al modelo
adjunto.

g) El oferente debera presentar la Planilla de Precios en
formato digital editable por medio magnético (PENDRIVE).

h) Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases
y Condiciones y las Adendas.

i) Declaracién jurada del Oferente de poseer la capacidad de
suministro en tiempo y forma de lo solicitado.

j) Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos
a ser entregados en Comodato, conforme al modelo adjunto.

k) Certificado de aprobacion y habilitaciéon para su uso en la
practica Clinica emitido por un Organismo competente del
pais de origen tales como la FDA y/o CE (Certificacion
Europea), ambos deben ser para Diagnostico In Vitro.

1) Catalogos folletos ilustrativos debidamente traducidos“al
Espaiiol del bien ofertado y de los Equipos a ser entfegados en
Comodato. Se aclara que todos los Catalogos que estuvieran
en otro idioma, deberan estar acompafiados indefectiblemente
del documento traducido al espaiiol. .

m) Presentacion del programa de Mantenimiento preventivo
de los equipos en comodato.

n) Documentos de origen que, demuestren el afio de
fabricacion del equipo a ser entregado en calidad de comodato.

0) Declaracion Jurada de conocer el lugar de instalacion de los
equipos en comodato.

Debe decir:

)

PARAMETROS

CUMPLE

NO CUMPLE

a) Autorizacion del fabricante: Si el oferente es fabricante del

producto que oferta, deberda presentar el documento que
acredite como tal.

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto

que oferta, debera presentar la autorizacion del fabricante

lo

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del S

Fabricante, debera presentar un poder o autorizacién otorgado b

por éste ultimo. No obstante, se debera acompaifiar copia de la v

Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

Para b) y el Representante Local, la documentacion requerida
es el formulario incluido en la Seccion Formularios. Este
formulario podra ser reemplazado por la documentacion que
pruebe fehacientemente que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la
documentacion podra ser presentada en copia simple, no
obstante, para la firma del Contrato la misma debera estar

legalizada por el Consulgds Paraghafy del pais de emision
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del documento y del Ministerio de Relaciones Exteriores de la
Republica del Paraguay.

b) Presentacion de Copia autenticada de Habilitacion vigente
como importador o Distribuidor de Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro. Si el producto se hallara con habilitacion vigente
por el Laboratorio Central esta tiene vigencia hasta la fecha de
vencimiento, luego dicha habilitacion debera realizarse a través
del ente rector DINAVISA.

¢) Certificado de Buenas Practicas de almacenamiento y
depdsito, emitido por el MSP y BS, el cual debera estar vigente
durante toda la duracion del contrato.

d) Copia autenticada del Certificado de Registro o Inscripcion
vigente del producto ofertado o constancia de que se halla en
tramite de renovacion, expedido por Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria del MSP y BS .Si el producto se hallara con
habilitacién vigente por el Laboratorio Central del MSP y BS esta
tiene vigencia hasta la fecha de vencimiento.

e) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario

Vigente del Equipo Biomédico a ser entregado en Comodato o

constancia de que se halla en tramite de renovacion, expedido por

la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSP y BS, en

cumplimiento de la Ley N° 4659-Resolucion N° 669/16. PARA
EL LOTE 1

f) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario Vigente
del Equipo Biomédico a ser entregado en Comodato o Censtancia
de que se halla en tramite de renovacion, expedido-/por la
Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSR y BS, en
cumplimiento de la Ley N° 4659-Resolucion N° 669/16 o en su
defecto constancia de uso satisfactorio emitida por el

Laboratorio Central de Salud Piiblica”. PARA EL LOTE 2.

g) Planilla de Datos Garantizados (del;lote (detallando cada
planilla por item ofertado), en la que s€debera especificar todos
los datos y especificaciones (téc¢nicas del producto ofertado,
presentacion, embalaje, etc.,conforme al modelo adjunto en la
Seccion Formularios.

h) El oferente debera presentar la Planilla de Precios en formato
digital editable por medio magnético (PENDRIVE).

i) Declaracion Jurada_de conocer y aceptar el Pliego de Bases y
Condiciones y las Adendas.

j) Declaracignjurada del Oferente de poseer la capacidad de
suministro €n tiempo y forma de lo solicitado.

k) Planilla de Datos Garantizados de los Equipos Biomédicos a
ser entregados en Comodato, conforme al modelo adjunto en la
Seccién Formularios

I) Certificado de aprobacion y habilitacion para su uso en la
practica Clinica emitido por un Organismo competente del pais de
origen tales como la FDA y/o CE (Certificacion Europea), ambos
deben ser para Diagnostico In Vitro. PARA EL LOTE 1

m) Certificado de aprobacion y habilitacion para su uso en la
practica Clinica emitido por un Organismo competente del pais de
origen tales como la FDA y/o CE (Certificacion Europea), ambos
deben ser para Diagnostico In Vitro. Se aceptaria un kit RUO
para el item 1 del Lote 2 solo en caso de presentar constancia
de uso satisfactorio emitida por el Laboratorio Central de
Salud Publica y certificado _de la ISO 13485”. PARA EL

LOTE 2. ’

n) Catalogos folletos ilustrativos debidamente traducidos al

Espafiol del bien ofertado y mma ser entregados en

'\/
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Comodato. Se aclara que todos los Catalogos que estuvieran en (-
otro idioma, deberan estar acompaifiados indefectiblemente del
documento traducido al espaiiol. i1

0) Presentacion del programa de Mantenimiento preventivo de los
equipos en comodato. .

p) Documentos de origen que demuestren ¢l afio de fabricacion
del equipo a ser entregado en calidad de comodato.

q) Declaracion Jurada de conocer el lugar de instalacion de los i
equipos en comodato.

i

2. En la Seccion Suministros requeridos - especificaciones técnicas. LOTE 2: EQUIPOS,
REACTIVOS E INSUMOS PARA DETERMINACIONES MOLECULA" [RES EN MICROBIOLOGIA

EN MICROBIOLOGIA, se realizan las siguientes modificaciones:

1- PCR EN TIEMPO REAL PARA LA DETECCION DE ARBOVIRUS

Donde dice:

[N
Kit de PCR para deteccion de Arbovirosis :
1. El Kit debera incluir todos los reactivos necesarios para la‘amplificaciéii del material genético.
La identificacion de los.virus (Dengue DENV, Chikungynya*CHIKV, ZiKaZIKV, como minimo) se
debera llevar a cabo mediante la reaccion en Cadena’dela Polimerasa utilizando Oligonucleotidos
especificos y sondas marcadas con Fluorescencia que’hibriden con una regién diana conservada , del
genoma viral de los virus en cuestion y que permita la deteccion simultinea en un solo tubo de como
minimo de forma excluyente los 3( tres) virus dengue, zika, chikunginya y un control interno de
reaccion (en el mismo tubo). Opcional la deféecidn de otros arbovirus de gmterés médico.

2- Los reactivos podran estar liofilizadds de forma a permitir su transporte y almacenamiento a
temperatura ambiente, o listo para usar (no liofilizados) el cual debera estar refrigerado a la temperatura ¢
correspondiente de acuerdo corl las\especificaciones del kit (con equipos en comodato a ser entregados
por el oferente segun necesidad\del reactivo proveido a fin de resguardar la cadena de frio durante el
transporte y almacenamientd).

EJO ! minis
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3- Se debera proveersal Servicio de Laboratorio de Analisis del Hospital Ingavi de todos los insumos y
accesorios requeridos‘para la puesta en marcha del procedimiento.

4- Al igual quertos-Kits a ser adquiridos, todos los insumos y product(F; requeridos para la puesta en
marcha de los)procedimientos, deberan tener una vigencia minima de 12 meses, la misma se computara
desde la fecha de entrega. b

onse
3,

Mot

Debe decir:

Kit de PCR para deteccion de Arbovirosis ¢
1. El Kit debera incluir todos los reactivos necesarios para la amplificaci-in del material genético .

La identificacion de los virus (Dengue DENV, Chikungunya CHIKV, ZiKaZIKV, como minimo)se
debera llevar a cabo mediante la reaccion en Cadena de la Polimerasa utilizando Oligonucleétidos
especificos y sondas marcadas con Fluorescencia que hibriden con una regién diana conservada , del
genoma viral de los virus en cuestion y que permita la deteccion simulténea en un solo tubo de como
minimo de forma excluyente los 3( tres) virus dengue, zika, chikungunya y un control interno de
reaccion que incluya un control endégeno de PPIA/ciclophilina mediante una sonda en
mismo _tubo. Opcional la_deteccién de otros arbovirus de interés médico. El kit debe
validado para muestras de suero y orina.

2. Los reactivos podrén estar _liofilizados de forma a permitir su tra

2y
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temperatura ambiente, o listo para usar (no liofilizados) el cual debera estar refrigerado a la
temperatura correspondiente de acuerdo con las especificaciones del ki'tf (con equipos en comodato a
ser entregados por el oferente segin necesidad del reactivo proveido a ﬂn de resguardar la cadena de
frio durante el transporte y almacenamiento). o

3- Se debera proveer al Servicio de Laboratorio de Analisis del Hospital: Ingavi de todos los insumos y
accesorios requeridos para la puesta en marcha del procedimiento. »

1
4- Al igual que los Kits a ser adquiridos, todos los insumos y productds requeridos para la puesta en
marcha de los procedimientos, deberan tener una vigencia minima de 124neses, la misma se computara
desde la fecha de entrega. si

2-PCR EN TIEMPO REAL PARA LA DETECCION DE SARS-COV-Z{ .
Donde dice: ’

Equipos Accesorios y Requerimientos para la puesta en marcha

1- Debera entregarse con 2 (dos) Termocicladores en tiempo real que posedn_minimamente 4 (cuatro)
canales de deteccién; con capacidad para 96 pocillos de reaccion y_software de interpretacion de

resultados. »

2- Debera incluir 01 (un) equipo de extraccion automatizada de material genético de suero o sangre con
anticoagulante y otros liquidos, que posea capacidad para procesar 96 muestras de manera simultinea, o
02 (dos) equipos de extraccién automatizada de material genético que posean capacidad minima para
extraer al menos desde 48 muestras de manera simultanea)y que totallce la capacidad minima de
procesar 96 muestras de manera simulténea, o 03 (tr€s) équipos de extraécién automatizada de material
genético que posean capacidad minima para extraer al menos desde 32 muestras de manera simultanea
y que totalice la capacidad minima de procesar 96 fmuestras de manera simultanea, o 04 (cuatro) equipos
de extraccidon automatizada de material genético que posean capacidad :minima para extraer al menos
desde 24 muestras de manera simultanea y que totalice la capacidad mini.na de procesar 96 muestras de
manera simultdnea, o 06 (seis) equipds de‘extraccion automatizada de material genético que posean
capacidad minima para extraer al menoS desde 16 muestras de manera simultianea y que totalice la
capacidad minima de procesar 96\muestras de manera simultanea. Deben poseer Luz UV incorporada
de forma a permitir la descontaminacion previa a la extraccion. Y prever la provision de kit de extraccion
que permitan procesar de forma individual muestras de urgencia o para cuando no se alcance el
minimo requerido automatizado o tres equipos totalmente automatizados con sistema abierto que
procesen de 1 a 16 muestras a fin de optimizar el personal técnico especializado y mejorar el tiempo de
respuesta.

13. Deberi incluif 3 (tres) juegos de pipetas de: 0.2-2ul, 2.5-25ul, 10-100ul, 100-1000ul,
punteras pafa los juegos de pipetas y pipetas multicanales. Ademas ve gradillas refrigeradas

para cada area de acuerdo al protocolo.

14. Debera incluir

2 Congelador de -20 °C
2 Heladera

3 Vortex

2 Microcentrifugas spin compatible con los consumibles proveidos (tubos de PCR, placas,
strips, etc), tubos, gradillas de acuerdo al sistema operativo del equipo.

1 Microcentrifugas para tubos. Recipiente en pléstico de forma c1lmdr1ca con fondo conico y
tapa unida al cuerpo del tubo de 1,5 - 2 ml.

Microcontenedores para transporte de muestras. Cantidad mmlma de 20 unidades, el cual
ser aumentado a solicitud.d
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Debe decir:

1- Debera entregarse con 2 (dos) Termocicladores en tiempo real que Posean minimamente 6 (seis)
canales de deteccion desacoplados, 21 combinaciones de filtros con LED blanco y seis zonas de
temperatura independientes con capacidad para 96 pocillos de reaccfin y software de interpretacion
de resultados.

2-Deber4 incluir 01 (un) equipo de extraccion automatizada de material genético de suero o sangre con
anticoagulante y otros liquidos, que posea capacidad para procesar 96 muestras de manera simultanea, o
02 (dos) equipos de extraccion automatizada de material genético que jposean capacidad minima para
extraer al menos desde 48 muestras de manera simultianea y que totalice la capacidad minima de
procesar 96 muestras de manera simultéanea, o 03 (tres) equipos de extraccion automatizada de material
genético que posean capacidad minima para extraer al menos desde 32 muestras de manera simultinea y
que totalice la capacidad minima de procesar 96 muestras de manera simultanea, o 04_(cuatro) equipos
de extraccién automatizada de material genético que posean capacidad minima para.eXtraer al menos
desde 24 muestras de manera simultanea y que totalice la capacidad minima de procesdr 96 muestras de
manera simultanea, o 06 (seis) equipos de extraccion automatizada de material genético que posean
capacidad minima para extraer al menos desde ‘16 muestras de maneri sifffultdnea y que totalice la
capacidad minima de procesar 96 muestras de manera simultanea o 08(ocho) equipos de extraccion
automatizada de material genético que posean capacidad minima para extraer al menos desde 12(doce)
muestras de manera simultianea y que totalice la capacidad minima de-procesar 96 muestras de manera
simultanea . Debe incluirse una solucion especifica acompariante’del equipo que inactive directamente
ADN/ARN en superficies de aplicacion puntual de forma a permiitir la descontaminacidn previa a la
extraccion. Y prever la provision de kit de extraccion que, permitan |procesar de forma individual
muestras de urgencia o para cuando no se alcance el iminimp requeridy) automatizado o tres equipos
totalmente automatizados con sistema abierto que procesen de 1 a 16, ypuestras a fin de optimizar el
personal técnico especializado y mejorar ¢l tiempo de'tespuesta

Ci

13- Debera incluir 3 (tres) juegos de pipetas de: 0.2-2ul, 2.5-25ul, 10-1(5‘43'ul, 100-1000ul, punteras para
los juegos de pipetas y pipetas multicanales.\Ademas de gradillas refrigeradas para cada area de acuerdo

al protocolo necesario para la puesta én marcha en la calidad de comedato.

14- Debera incluir en calidad de cémedato.

2 Congelador de -20 °C

2 Heladera

3 Vortex

2 Microcentrifugas spin‘ecompatible con los consumibles proveidos (tubos de PCR, placas, strips, etc),
tubos, gradillas de acuerdo al sistema operativo del equipo.

1 Microcentrifugas para tubos. Recipiente en plastico de forma cﬂmdnca con fondo conico y tapa
unida al cuerpo'del tubo de 1,5 - 2 ml.
Microconténgdores para transporte de muestras. Cantidad minima de 20 unidades, el cual podra ser
aumentado a solicitud del Administrador del Contrato segiin necesidad

k]

. i
3. En la Seccion Suministros requeridos - especificaciones técnicas. Condiciones del Bien Requerido
Punto 2 pdg. 33, se realiza la siguiente modificacion: !

Donde dice:

2-Los Analisis Clinicos a ser realizados deberan contar para cadd équipo, con los controles y
calibradores necesarios para garantizar la exactitud y precisic’m de los resultados para todos log
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Debe decir:

2-Los Analisis Clinicos a ser realizados deberan contar para ¢ada equipo en calidad de
comodato, con los controles y calibradores necesarios para garantizar la exactitud y precision
de los resultados para todos los turnos (mafiana, tarde y nochg) que operan los equipos,
realizando por escrito cronogramas semanales de calibracién (minimo 2 veces por semana o
segiin necesidad) y controles diarios minimo de dos niveles. Segin metodologia utilizada. Las
calibraciones se realizaran solo si los controles no exceden en +-02 Desv1ac1ones Estandar, o de
acuerdo a la estabilidad de cada analitos.

i
ueridos - especificaciones técnicas. Catacterzstzcas del Software, pag.

34, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

1. Se deberd proveer equipos informdticos en cantidad sufigiente para instalacion de
Software, que permita la comunicacion entre el equipo “autoanalizador y el Sistema
Integrado Hospitalario (SIH), los equipos informaticos(serdn proveidos por el término
fijado por el contrato al 20.

Debe decir:

SE SOLICITA PARA TODOS LOS LOTES EN CALIDAD DE COMODATO, POR
TERMINO FIJADO EN EL CONTRATO. (24 meses)

1. Se deberd proveer equipos informdticos en cantidad suficiente para instalacion de
Software, que permita la ¢omunicacion entre el equipo autoanalizador y el Sistepra
Integrado Hospitalario (SHH), los equipos informadticos serd;z proveidos por el término
fijado por el contrato al 20.

b
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