CODIGO: BS-FO-BS-011

ADQUISICION DE BIENES ¥ SERVICIOS
VERSION: 2
&E Haospital Universitario oy L 5

ERASMO MEOZ INFORME EVALUACION FICHA TECNICA s —

REVISION INFORME EVALUACION FICHA TECNICA

PROCESO No: $519-140

OBJETO CONTRACTUAL:

SUMNISTRO REACTIVOS DE INMUNOLOGIA-HEMATOLOGIA-COAGULACION-GASES
ARTERIALES, INMUNOLOGIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA,
INMUNOHEMATOLOGIA ESPECIAL, QUIMICA-UROANALISIS, MICROBIOLOGIA CON
APOYO TEGNOLOGICO Y MATERIALES E INSUMOS VARIOS PARA EL LABORATORIO
CLINICO DE LA E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ

Que el dia 26 de marzo de 2019 el oferente QUINBERLAB S.A. presento observaciones al
informe de evaluacion técnico publicado el dia 19 de marzo de 2019 en la pagina web de la ESE
HUEM y SECOP dentro del proceso de la referencia, manifestando lo siguiente

‘Teniendo en cuenta las evalvaciones publicadas por la entidad
cormespondiente al proceso del asuntc manifestamos lo  siguiente
referente a Ja propuests comercial del oferente SIEMENS
HEALTHCARE 5.A.5, donde queremos hacer ver al respetado comifé
técnice y evaluador las discrepancias o diferencias entre lo solicilado en
el pliego de condiciones y lo gue encontramos en la propuesta fsica del
oferente en mencidn {...) "

Asi las cosas, la entidad procedié a dar traslado de dichas observaciones a la Coordinacion del
Servicio de Laboratorio de la ESE HUEM, guien previo analisis, las resuelve en los siguientes
terminos |

OBSERVACION No. 1

Puntas desechables para evitar el arrastre de muestras.
Sin embargo, el equipo ofertado IMMULITE 1000 como se evidencia en la imagen posee una

punta de acero o teflon.

Respuesta 1 : La plataforma Immulite 1000 no constituye un equipo de back up, dado que la
plataforma principal es CENTAUR XPT con su back up CENTAUR CP. Ademas, por la
tecnologia usada evita la presencia de sustancias inespecificas.

Ademas, esta plataforma solo se usara para el procesamiento de dos pruebas, cuya rotacién no
es de alto volumen y no constituye una prueba de urgencia vital.
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IMMULITE 1000

Sistema de Inmunoensayos

Pantalla Touch Screen y Especificaciones técnicas

software en plataforma

Windows 2000 de facil Tecnologia

navegacion. * Quimioluminiscencia enzimatica amplificada que
Diluciones a bordo para permite el desarrollo de pruebas de tercera
pruebas especificas. generacion.

* Tecnologia patentada de lavado por
centrifugacién vertical que permite la remocién

Dos modos de efectiva de sustancias inespecificas generando

funcionamiento, estandar y resultados de excelente calidad.

OBSERVACION No. 2
En el pliego de condiciones se estipula:

GRUPO No. 1: INMUNOLOGIA- HEMATOLOGIA

o TR | BESCRPTION B = i
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Para las pruebas anteriormente relacionadas el oferente SIEMENS HEALTHCARE S.A.S oferta
IMMULITE 1000; sin embargo, no relaciona un equipo backup que procese dichas pruebas, es
decir que en caso de presentarse una falla la entidad no cuenta con otro analizador de respaldo.
Por consiguiente, NO CUMPLE con lo solicitado en el pliego de condiciones.

Respuesta 2:

La presente convocatoria deja saber:

""En caso de dafio en equipos en apoyo tecnologico y/o no envio de reactivos oportunamente,
el contratista debe garantizar un Plan B de Contingencia para transporte de las muestras y
realizacion de las pruebas, sin generacion de costo adicional alguno para el Hospital, lo anterior
lo debe garantizar con un contrato firmado con un Laboratorio Clinico de la misma tecnologia y
de nivel de alta complejidad 24 horas / 7 dias, inmediatamente legalizado el contrato con el
Hospital. " ( pagina 18 de 47).

Ademas, esta plataforma solo se usara para el procesamiento de las pruebas en mencién, cuya
rotacion no es de alto volumen y no constituye una prueba de urgencia vital,

OBSERVACION No. 3
En el pliego de condiciones se estipula:

Epatp o cabe resguasrir ningln process manal (e cikocn o adicional, | dkacitn g |
mueska debe ser segn ineabdad de fa prueba, lener copis de sepundad o2 resulades,
tbbeaciores y conlroles, y &f nimerp de determinaciones sobciladas debs comesponder af
nomen &8 pruehas eferivas
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| El oferente SIEMENS HEALTHCARE S.A.S oferta analizador IMMULITE 1000, sin embargo,
como se evidencia en los insertos anexos a su propuesta estos requieren pre dilucién manual
por consiguiente, NO CUMPLE con lo requerido por la entidad.

Respuesta 3: Se deja saber que la plataforma Immulite 1000 no es la plataforma principal |
ni es el equipo back up y no procesa la prueba citada, solo sera para procesar: Citomegalovirus
lgGylgM.

OBSERVACION No. 4
En el pliego de condiciones se estipula:

12{! Goupa . Inmunoéogia- Hemesogia |

Ko reguism procesos manuales © Los
reéacives deban s ligld paca sU uso.

Sin embargo, al verificar contra los inserto aportados por el oferente SIEMENS
HEALTHCARE S.A.S para el analizador Advia Centaur XPT se evidencia que NO CUMPLE
con lo solicitado por la entidad debido a que se debe mezclar manualmente el cartucho

Respuesta 4: Este enunciado claramente hace referencia a que los reactivos son listos para
su uso, es decir que la presentacion del reactivo no requiere por parte del usuario ninguna
preparacién de los mismos. Lo citado referencia a las condiciones de preparacion pre analiticas
para la reconstitucion de la suspension de particulas, que nada tienen que ver con el
reguerimiento citado.

OBSERVACION No. §

Debe instalarse un Equipo nuevo, y si se encuentra en comodato debe haber renovacion
lecnaldgica y no ser mayor a 5 afios. Que realice de 100 a 240 pruebas por hora, que los
tiempos de incubacidn sean menores a 18 minulos, que pueda cargar hasta 30 envases de
reactivos, refrigerada entre 4°C y 8°C.Control de integridad |dentificacion de reactivos con

Sin embargo al verificar contra los inserto aportados por el oferente SIEMENS
HEALTHCARE S.A.S para el analizador Advia Centaur XPT se evidencia que NO CUMPLE
con lo solicitado por la entidad ya que toma mas de 40.1 minutos de incubacion

Respuesta 5: E| tiempo para perfil de urgencia vital cumple con el promedio de respuesta, en
Centaur XPT es de 17.5 minutos, convirtiéndolo en uno de los mas rapidos del mercado, para el
caso de las infecciosas por ser pruebas de doble ciclo de incubacién el tiempo estandar en la
mayoria de las plataformas del mercado estas aumentan un poco mas.

ADVIA Centaur® XP

~ 240 pruebas/hora ~ Hasta 6.00
abordo

| = 1er resultado en 18 minutos
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OBSERVACION No. 6
En el pliego de condiciones se estipula:

4) EQUIPOS BACKUP DE HEMATOLOGIA
GENERACION: Que de
RBC, HGB, HCT, MCV

RESPUESTA 6 :

AUTOMATIZADO DE CUARTA

reportes numéricos y graficos igual o mayor a 26 parametros: WEBC,
. MCH, MCHC, VPM, IDE, PLT, PCT, IDP, LYM, MON, GRA
LYM% MON%, GRA% o los que corespondan e Histogramas; con sistema de muestreo
manual y automatico . con capacidad para procesar 100 cuadros hematicos por hara. El

Advia 560: Equipo de Back up solo utilizado en case de contingencia es decir si hay dafio del equipo
principal. Los equipos de back up ofertados por los dos proveedores no tienen la capacidad de procesar
100 CH/hora, aun asi los demas pardmetros principales se cumplen por los dos proponentes que
presentaron oferta para este grupo, como los son 26 parametros reportables y la inclusién de
muestreador automatico que ayuda a mantener la productividad del flujo de trabajo,

CARACTERISTICAS

ADVIA 560 NX 550

Parametros de Analisis

26 parametros 26 parametros

Con RET (opcional)
RET#, RET%, IRF, LFR, MFR. HFR
RET-He, PLT-O

Rendimiento

Hasta 60 muestras por hora Hasta 60 muestras/h en moda WEB

Hasta 70 muestras/h en modo WB
con la licencia opcional Speed-up

SOPORTE PROPONENTES SIEMENS HEALTHCARE S.A.S.

Sistemas de Hematologia ADVIA 560 y 560 AL i

Resultado maximo con minima intervencién del usuario
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Dimensions / weights

SOPORTE EQUIPO QUIMBERLAB S.A. EQUIPO XN 550
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‘W x HxD [mm/kg]
XN-550: 450 x 450 x 660 / approx. 53 kg

Throughput
up to 60 samples/h in WB mode
up to 70 samples/h in WB mode with the optional Speed-up licence

Aspiration volume
25 pL in WB mode,
70 pL in PD and BF mode

Analysis parameters

Whole Blood

WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, P-LCR,
PCT, NEUT#, LYMPH#, MONO#, EO#, BASO#, NEUT%, LYMPH%, MONO%, EQ%, BASO%,
IG#, 1G%

With RET (optional)
RET# RET%, IRF, LFR, MFR, HFR, RET-He, PLT-O

Body Fluids with XN-BF (optional)
WEC-BF, RBC-BF, MN#, PMN#,

OBSERVACION No. 7
El pliego de condiciones estipula:

El control de calidad intemo constara de 3 niveles (alta, bajo, y normal), surtiendo los
necesanos, sin coslo alguno para el laboratorio clinico .debe realizar identificacian de
muesiras con codigo de barras intemo y externo |, trabajar con copilla pediatrica y/o tubo
primario sin ciclo dedicado, realizar dilucion automdtica de las muesiras, dispensar
automaticamente la muestra y el reactivo, tener precalentado, su capacidad de

procesamiento debe ser igual o mayor a 170 pruebas por hora y poseer impresora interna.

Sin embargo al verificar contra la propuesta de proponente SIEMENS HEALTHCARE S.AS
Oferta el analizador CAG60 el cual de acuerdo a la informacién estipulado por ellos procesa 80
muestras por hora, por lo tanto NO CUMPLE con lo solicitado en &l pliego de condiciones

Respuesta 7: La plataforma principal para esta &rea es el ADVIA 2500, la cual cumple con la
caracteristica mencionada (180 pruebas PT/APTT). La plataforma CA 660, es la plataforma de
back up no cumple con capacidad estipulada. .

Excelencia con un potencial llimitado para un desempefio de |
dlta capacidad y un tlempo de autonomia extendido. [

- » Capacidad de reactivos de hasta 3000 pruebas, § con
e - capacidad a bordo de hasta 40 reactivos y cinco posiciones .
de bafer adicionales, |

= Apraximadamente 180 pruebas PTIAPTT simultaneas/hora,**

* Tapas anti-evaporacion y una mesa de reactivos refrigerados
a aproximadamente 10°C que maximizan |2 estabilidad del
reactivo a bordo.

* Viales inclinados y mini copas SLD que reducen el volumen
muerto del reactivo para maximizar las pruebas por vial. !

 OBSERVACION No. 8
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El pliego de condiciones estipula:
GRUPO No. 2: COAGULACION - GASES VENOSOS

El control de calidad intemo constara de 3 niveles (alto, bajo, y normal), surtiendo los
necesarios, sin costo alguno para el laboratorio clinico debe realizar identificacion de
muesiras con cadigo de barras intemo y externo |, trabajar con copilla pediatrica /o tubo
pnmarno sin ciclo dedicado, realizar dilucién automadtica de las muestras, dispensar
automaticamente la muestra y el reactivo, tener precalentado, su capacidad de

Sin embargo, al verificar contra la propuesta de proponente SIEMENS HEALTHCARE S.A.S
Oferta el analizador CA660 cuyo equipo no cuenta con dilucién automética por lo tanto NO
CUMPLE con lo solicitado en el pliego de condiciones.

Respuesta 8: La plataforma CA 660, dentro de sus caracteristicas incluye dilucion para la
coagulacion especial.

Manejo de muestras

Tubos de muestra Tubos primarios y copas de muestras

Mecanismo de muestreo Muestra automatizada y predilucion estandard

OBSERVACION No. 9
El pliego de condiciones estipula

procesamiento debe ser igual o mayor a 170 pruebas por hara y poseer impresora interna.
Debe tener capacidad de realizar interface de conexion de transmisién de datos bidireccional
al software del laboratorio clinico, que facilite realizar procedimientos de verificacidn de
resultados histdricos. , poseer programa de control de calidad con graficas de Levey-
Jennings, tener capacidad para almacenamiento de mas de 2000 resultados y memoria para
control de calidad de mas de 90 archivos. La informacion de datos demogréficos para cada

Sin embargo, al verificar contra la propuesta de proponente SIEMENS HEALTHCARE S.A.S
Oferta el analizador CA660 cuyo equipo no posee programa de control de calidad con las
graficas de levey jennings por lo tanto NO CUMPLE con lo solicitado en el pliego de
condiciones.

Respuesta 9:

La plataforma CA 660 cuenta con 6 ficheros de calidad, es decir se pueden configurar 6 niveles
distintos de control, en cada fichero se pueden configurar 3 pruebas y nos va a graficar 180
puntos que se le configura a cada nivel de control. Con lo cual mide medias, coeficientes y
desviaciones de estandar. Se maneja la grafica de acuerdo a levey jennings.

SOPORTE

Control de calidad

Graficas de control y Levey-Jennings

Los Sistemas Sysmex CA-600 estan disponible para la venta en los EE.UU, y cumplen con
la Directiva IVD 98/79/EC.
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 Por lo enunciado se procede a revisar la evaluacion técnica del proceso SS19-140, en

concordancia con lo establecido en el en Ia ley 1437 de 2011 Articulo 3°. Principios. Numeral
s s

" En virtud del principio de eficacia, las autoridades buscardn que los
procedimientos logren su finalidad y, para e afecto, mmoverdn de oficio
los obstéculos puramente formales, evitardn decisiones inhibitorias,
dilaciones o retardos y saneardn, de acuerdo con este Codigo las
irregularidades procedimentales que se presenten, en procura de la
efectividad del derecho matenal objeto de la actuacidn administrativa *

De consumo con el articulo 2 del manual de contratacién de la ESE HUEM determina
en sus principios rectores numeral 7:

Con fundamento en lo manifestado y a fin de dar cumplimiento a los principios de la funcién
administrativa establecidos en el articulo 209 de la constitucién politica, ademas de los
principios de contratacién estatal como trasparencia, responsabilidad y seleccién objetiva, se
procede publicar la revision del informe de verificacién de especificaciones técnicas

' GRUPO No. 1: INMUNOLOGIA- HEMATOLOGIA

QUINBERLAB S.A,
NIT. 800.005.736-7
R.L. VIVIANA ANDREA QUINTANA PEREA
C.C. No. 52.253.988 DE BOGOTA

ITEM REQUISITOS EXIGIDOS EN EL ANEXO TECNICO | CUMPLE |
DE LOS PLIEGOS DE CONDICIONES.

INMUNCLOGIA

1 Equipo de Inmunoanalisis totalmente automatizado, ]
que permita acceso aleatorio y continuo de muestras,
reactivos y consumibles, procesamiento de prioritarios
independiente del tiempo de las pruebas de rutina
tsea RANDOM ACCESS y reanalisis automatico.

2 Tecnologia de Quimicluminiscencia mejorada o 11
Electroguimicluminiscencia.

3 presion diferencial para la deteccidn de codgulos, Si
burbujas, espuma e insuficiencia de volumen en
muestra y reactivo que minimiza los errores analiticos,
Que posea un sistema de control de arrastre para
evitar arrastre de reactivos y muestra., menor 0.1 Ppm

4 gue tenga indicador intuitivo de luces que permite =1
controlar  las  muestras en proceso, muestras
completas o que reguieran atencion

5 Ciue realice de 100 a 240 pruebas por hora, que los NO
tiempos de incubacidn sean menores a 18 minutos,
que pueda cargar hasta 30 envases de reactivos con
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control de temperatura 4-8 °C,

Que los reactivos, muestras y consumibles puedan
ser cargados ylo descargados en tiempo real sin
necesidad de pausar o parar el equipo, que sus
Gradillas sean Universales, 6sea que admita tubos de
diferentes dimensiones y copillas de muestra, sin
necesidad de adaptadores, que realice ensayos de un
paso y de dos pasos simultdneamente,

=1

La estabilidad de los reactivos a bordo debe ser
amplia, que se pueda cargar y descargar al acabar la
operacién parando el tiempo a bordo del reactivo

=1

. El Software debe incluir modulos de control de
calidad (graficas de Levey Jennings), manuales de
Operaciones, Inventario de reactivos y consumibles,
archivos de histéricos de calibradores ¥ controles.
Manual de usuario en linea, ayuda en linea ¥ registros
de mantenimiento de actualizacién automatica,
capacidad de diagnostico por control remoto.
Capacidad de interface bidireccional de conexion de
ransmisién de datos al software del laboratorio
Clinico, que facilite realizar procedimientos de
verificacion de resultados e histdricos. Capacidad de
almacenamiento de resultados ilimitada con opcién de
hacer backup.

]|

Debe incluir material de control de calidad interno
matriz  humana, tercera opinidn,control  extemna
periodicidad alta(15 dias), callbradores, soluciones,
copillas o cualquier otro elemento fundamental para el
correcto funcionamiento de |a prueba y del equipo.

5l

EQUIPO BACKUP DE
INMUNOLOGIA

1

Ofrece equipo de Backup con la misma tecnologia que
el equipo principal

Que realice de 100 a 240 pruebas por hora, que los
tiempos de incubacién sean menores a 18 minutos,
que pueda cargar hasta 30 envases de reactivos con
control de temperatura 4-8 °C.

NO

Debe incluir material de control de calidad interno
matriz humana, tercera opinion, control externa
periodicidad alta(15 dias), calibradores, soluciones,
copillas o cualquier otro elemento fundamental para el
correcto funcionamiente de la prueba y del equipo.

Sl

HEMATOLOGIA

1

Que cuente con 26 a 31 parametros, disperso gramas,
histogramas, diferencial minimo de cinco parametros
con recuento absoluto y en porcentaje, hemoglobina,
hematocrito, total de leucocitos, total de glébulos rojos,
indices eritrocitarios e indices plaquetarios,

S|
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reticulocitos

Tener cargador automatico con capacidad de carga
continda de minimo 50 tubos, Capacidad de
procesamiento minima de 100 muestras por hora,
Reglas de decision a bordo con capacidades ds
analisis reflexivo y reprocesamiento de muestras si es
necesario. mezclado de la muestra automatico
Tecnologia Citometria de Flujo Fluorescente yio
Citometria de flujo( medicién rayos laser/absorcién de
luz), y enfogue hidrodinamico que realice analisis
clinico integrales en sangre total y conteo reportables
de leucocitos y eritrocitos en fluidos corporales
Parametros reportables: REC-BF, WBC-BF: MN#. %,
PMN#, %; TC-BF por impedancia y citometria de flujo
flucrescente, que cuente con lector de cédigo de
barras alfanumérico para la identificacién de Ia
muestras. Mezclado de la muestra con rotacion
vertical, sistema de tubo cerrado y abierto de forma
colectiva y de manera individual para el manejo de
urgencias o repeliciones,

Sl

realice conteo optico flusrescente de Reticulocitos ¥
plaguetas, medicion de la hemoglobina libre de
cianure, enfoque hidrodindmico y corriente eléctrica
para hematies y plaguetas, analizador con todos los
parametros de aplicacién clinica como eritroblastos
(NRBC), granulocitos inmaduros (1G), reticulocitog
{RET), la fraccion de reticulocitos inmaduros (IRF), &l
contenido de hemoglobina en los reticulocitas (RET-
He) y la fraccion de plaguetas inmaduras {IPF)

disminuyende el nimero de intervenciones manuales
sin necesidad de utilizar fijadores o tinturas citologicas
ni usar reactivos adicionales, gque identifique y
clasifigue  células inmaduras y  substancias
interferentes e identificacién de pigmento malarico,
que realice analisis clinico integrales en sangre fotal y
conteo reportables de leucocitos y eritrocitos en fluidos
corporales por impedancia y citometria de flujo
flucrescente.

5l

Que permita facil acceso a archivos de datos ¥ una
capacidad de almacenamiento de memoria de minimao
10000 resultados mas graficos.

Archivos de control de calidad completos incluyendo la
caracteristica de lote actual y nuevo Programa de
aseguramiento de la calidad en linea Insight . Gestion
de control de calidad interno con graficos de levey
Jennings, debe contar con interface bidireccional de
conexién de transmisidn de datos al soffware del
laboratorio clinico, que facilite realizar procedimientos
de verificacion de resultados histéricos. Debe incluir
material de control de calidad interno tercera opinién,
matriz humana y control externo de alta pericdicidad|
15 dias), calibradores, soluciones, copillas o cualquier
otro  elemento fundamental para el corecto
funcionamiento del equipo y de |a prueba.

HEMATOLOGIA BACK
up




E Hospital Universitario

TFTE‘%MD MEOZ

CODIGO: BS-FO-BS-011

ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

VERSION: 2

FECHA: JUL 2018

INFORME EVALUACION FICHA TECNICA

PAGINA 10 de 18

!

Autematizado de Cuarta Generacion

Que de reportes numéricos y graficos igual o mayor a
26 pardmetros: WEBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH,
MCHC, VPM, IDE, PLT, PCT, IDP, LYM, MOMN, GRA,
LYM% MON%, GRA% o los que comespondan e
Histogramas; con sistema de muestrec manual ¥
automatico , con capacidad para procesar 100 cuadros
heméticas por hora. El volumen de sangre total a
utilizar debe ser maximo de 30 ul, Trabaje con tubo
primario (Puncién automatica del tubo, sin destapar).
Soporte para tubos diferentes tamafios (micro
metodos), Agitacién interna de tubos por inversion
completa. Calibracion automatica. Capacidad de
memoria minima para 10.000 resultados de muestras
con informacién grafica. Tener como metodologia
citometria de flujo (sistema RACKS) la que permita
definir mediciones de cantidad, tamafio celular y de
concentracion de hemoglobina en sangre

NO

Tener lector de codigo de barras eliminando la
transcripcion y los errores de la entrada de datos.
Gestion de datos completa con el almacenaje de datos
para mas de ciclos con software y graficos, Debe tener
capacidad de realizar interface de conexion de
fransmisién de datos bidireccional al software del
laboratorie clinico, que facilite realizar procedimientos
de verificacion de resultados histéricos.

Mantenimiento minimo y facil de realizar por el
operador

Sl

Debe incluir material de control de calidad interno
tercera opinidn y control externo de alta periodicidad,
calibradores, soluciones, copillas o cualquier ofro
elemento fundamental para el correcto funcionamiento
del equipo y de la prueba,

=1

GRUPO No. 1: INMUNOLOGIA- HEMATOLOGIA

SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

ITEM

REQUISITOS EXIGIDOS EN EL ANEXO TECNICO
DE LOS PLIEGOS DE CONDICIONES.

CUMPLE

-

INMUNOLOGIA

1

Equipo de Inmunoanalisis totalmente automatizado,
que permita acceso aleatorio y continuo de
muestras, reactivos y consumibles, procesamiento
de prioritarios independiente del tiempo de las
pruebas de rutina ¢sea RANDOM ACCESS vy
reanalisis automatico,

sl

Tecnologia de Quimioluminiscencia mejorada o
Electroguimioluminiscencia.

Sl

presion diferencial para la deteccion de coagulos,
burbujas, espuma e insuficiencia de volumen en
muestra y reactivo que minimiza los errores
analiticos, gue posea un sistema de control de

Sl
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arrastre para evitar arrastre de reactivos ¥ muestra,,
menor 0.1 ppm

que tenga indicador intuitivo de luces que permite
controlar las muestras en proceso, muestras
completas o que requieran atencidn

Sl

Que realice de 100 a 240 pruebas por hora, que
los tiempos de incubacién sean mencres a 18
minutos, que pueda cargar hasta 30 envases de
reactivos con control de temperatura 4-8 °C.

NO

Que los reactivos, muestras y cansumibles puedan
ser cargados y/o descargados en tiempo real sin
necesidad de pausar o parar el equipo, que sus
Gradillas sean Universales, 6sea que admita tubos
de diferentes dimensiones y copillas de muestra,
sin necesidad de adaptadores, que realice ensayos
de un paso y de dos pasos simultdneamente.

sl

La estabilidad de los reactivos a bordo debe ser
amplia, que se pueda cargar y descargar al acabar
la operacién parando el tiempo a bordo del reactivo

. El Software debe incluir médulos de control de
calidad (graficas de Levey Jennings), manuales de
operacicnes, inventario de reactivos ¥ consumibles,
archivos de histéricos de calibradores y controles.
Manual de usuario en linea, ayuda en linea W
registros de mantenimiento de actualizacién
automatica, capacidad de diagnéstico por control
remoto. Capacidad de interface bidireccional de
conexion de transmisién de datos al software del
laboratorio  Clinico, que facilte realizar
procedimientos de verificacion de resultados e
histéricos. Capacidad de almacenamiento de
resultados ilimitada con opcién de hacer backup.

si

Debe incluir material de control de calidad interno
matriz humana, tercera opinién,control externo
periodicidad alta(15 dias), calibradores, soluciones,
copillas o cualquier otro elemento fundamental para
el correcto funcionamiento de la prueba y del

equipo.

sl

EQUIPO
BACKUP DE
INMUNOLOGIA

1

Ofrece equipo de Backup con la misma tecnologia

Que realice de 100 a 240 pruebas por hora, que
los tiempos de incubacién sean menores a 18
minutos, que pueda cargar hasta 30 envases de

NO
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reactivos con control de temperatura 4-8 °C.

Debe incluir material de control de calidad interno
matriz humana, tercera opinidn,contral externo
pericdicidad alta(15 dias), calibradores, soluciones,
copillas o cualquier otro elemento fundamental para
el correcto funcionamients de |a prueba y del
equipo,

HEMATOLOGIA

1

Que cuente con 26 a 31 parametros,
dispersogramas, histogramas, diferencial minimo
de cinco parametros con recuento absoluto y en
porcentaje, hemoglobina, hematocrito, total de
leucocitos, total de glébulos rojos, indices
eritrocitarios e indices plaguetarios, reticulocitos

]|

Tener cargador automatico con capacidad de carga
continta de minimo 50 tubos, Capacidad de
procesamiento minima de 100 muestras por hora,
Reglas de decision a bordo con capacidades de
analisis reflexivo y reprocesamiento de muestras si
es necesario. mezclado de la muestra automatico
Tecnologia Citometria de Flujo Flucrescente yio
Citometria de flujo( medicién rayos laser/absorcian
de luz), y enfoque hidrodinamico gque realice
analisis clinico integrales en sangre total y conteo
reportables de leucocitos y eritrocitos en fluidos
corporales Parametros reportables: RBC-BF,
WBC-BF, MN#, %, PMN# %, TC-BF por
impedancia y citometria de flujo fluorescente, que
cuente con lector de cidigo de barras alfanumérico
para la identificacion de la muestras. Mezclado de
la muestra con rotacién vertical, sistema de tubo
cerrado y abierto de forma colectiva y de manera
individual para el manejo de wurgencias o
repaticiones.

1)

realice conteo optico fluorescente de Reticulocitos
y plaguetas, medicién de la hemoglobina libre de
cianuro, enfegue hidrodinamico y corriente eléctrica
para hematies y plagquetas, analizador con todos
los parametros de aplicacion clinica como
eritroblastos (NRBC), granulocitos inmaduros (IG),
reticulocitos (RET), la fraccion de reticulocitos
inmaduros (IRF), el contenido de hemogiobina en
los reticulocitos (RET-He) y la fraccion de plaquetas
inmaduras (IPF)

disminuyende el numero de intervenciones
manuales sin necesidad de utilizar fijadores o
tinturas citolégicas ni usar reactivos adicionales,
que identifique y clasifique células inmaduras y
substancias interferentes e identificacion  de
pigmento malarico, que realice andlisis clinico
integrales en sangre total y conteo reportables de
leucocitos y eritrocitos en fluidos corporales por

Sl
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impedancia y citometria de flujo fluorescente.

-

Que permita facil acceso a archivos de datos ¥ una
capacidad de almacenamiento de memoria de
minimo 10000 resultados mdas graficos,

Sl

Archivos de control de calidad completos
incluyendo la caracteristica de Iote actual y nuevo
Programa de aseguramiento de la calidad en linea
Insight . Gestién de control de calidad interno con
graficos de levey Jennings, debe contar con
interface bidireccional de conexién de transmisién
de datos al software del laboratorio clinico, que
facilite realizar procedimientos de verificacion de
resuitados histdricos. Debe incluir material de
control de calidad interno tercera opinién, matriz
humana y control externo de alta periodicidad( 15
dias), calibradores, soluciones, copillas o cualguier
otro elementc fundamental para el correcto
funcionamiento del equipo y de la prueba.

sl

HEMATOLOGIA
BACK UP

1

Automatizado de Cuarta Generacisn

Que de reportes numéricos y graficos igual o mayor
a 26 parametros: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV,
MCH, MCHC, VPM, IDE, PLT, PCT, IDP, LYM,
MON, GRA, LYM% MON%, GRA% o los que
correspondan e Histogramas, con sistema de
muestreo manual y automatico , con capacidad
para procesar 100 cuadros hematicos por hora. El
volumen de sangre total a utilizar debe ser maximo
de 30 ul. Trabaje con tubo primaric (Puncién
automatica del tubo, sin destapar). Soporte para
tubos diferentes tamafios (micro métodos).
Agitacién interna de tubos por inversion completa,
Calibracién automatica. Capacidad de memoria
minima para 10.000 resultados de muestras con
informacién gréfica. Tener como metodologia
citometria de flujo (sistema RACKS) la que permita
definir mediciones de cantidad, tamafio celular y de
concentracién de hemoglobina en sangre

NO

Tener lector de cdédigo de barras eliminando la
transcripcion y los errores de la entrada de datos.
Gestion de datos completa con el almacenaje de
datos para mas de ciclos con software y graficos.
Debe tener capacidad de realizar interface de
conexion de transmision de datos bidireccional al
software del laboratorio clinico, que facilite realizar
procedimientos de verificacion de resultados
histéricos. Mantenimiento minimo y facil de realizar
por el operador

Sl
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Debe incluir material de control de calidad interno
tercera opinién y control externo de alta
pericdicidad, calibradores, soluciones, copillas o
cualquier ofro elemento fundamental para el
correcto funcionamiento del equipo y de la prueba.

sl

GRUPO No. 2: COAGULACION — GASES
ARTERIALES

EQUIPO DE
COAGULACION

1

Procesamiento de pruebas de coagulacién ( PT-
Fibrinégeno, PTT, TT) incluidoe Dimero D
cuantitativo, Factor VIIl, Heparina y resistencia a la
Proteina C-Leiden. Debe realizar prusbas
coagulometricas, cromogénicas e inmunolégicas

Sl

Debe realizar pruebas coagulacién, cromogénicos.
inmunoturbidimétricos y de aglutinacion. Su
principio de lectura debe ser Nefelometria yio
fotometria, Sistema de incubacion para muestras y
reactivos, Deteccidn foto-Optica con nefelometria
del coagulo, Sistema de pipeteado automatico para
reactivos y muestras de tubo primario, Volumen de
la muestra no mayor a 75 micro litros y volumen de
reactivos no mayor a 100 micro litros, Que cuente
con un sistema para programar pruebas de rutina vy
de urgencia.

sl

El control de calidad interno constara de 3 niveles
(bajo, normal, alto), surtiendo los necesarios, sin
costo alguno para el laboratorio clinico ,debe
realizar identificacién de muestras con cédigo de
barras interno y externo , trabajar con copilla
pediatrica y tubo primario sin ciclo dedicado,
realizar dilucion automatica de las muestras,
dispensar automaticamente la muestra y el reactivo,
tener precalentado, su capacidad de procesamiento
debe ser igual o mayor a 170 pruebas por hora y
poseer impresora interna. Debe tener capacidad de
realizar interface de conexion de transmision de
datos bidireccional al software del laboratorio
clinico, que facilite realizar procedimientos de
verificacion de resultados histéricos. |, poseer
programa de control de calidad con graficas de
Levey-Jennings, tener capacidad para
almacenamiento de mas de 2000 resultados y
memoria para control de calidad de mas de 60
archivos,

=]

La informacion de datos demograficos para cada
paciente debe ser transmitida por via interna., tener
alarmas relacionadas con el sistema de
calentamiento, control de calidad fuera de rango y

sl
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mensajes de informacion.

Debe tener Teclado alfanumérico que Permita
ingresar la identificacién de la muestra a través del
teclado o del cadigo de barras al igual que los datos
demograficos. Debe poseer codigo de barras
interno, que permita la lectura automatica de los
tubos, facilitando la Identificacién de las muestras

1

Debe incluir material de control de calidad interno,
externo, calibradores, soluciones, copillas o
cualquier otro elemento fundamental para el
carrecto funcionamiento del equipo de la técnica.

sl

EQUIPO
BACKUP DE
COAGULACION

1

Procesamiento de pruebas de coagulacion ( PT-
Fibrinogeno, PTT, TT) incluidc Dimero D
cuantitativo, Factor VIIl, Heparina y resistencia a la
Froteina C-Leiden, Debe realizar pruebas
coagulomeétricas, cromogénicas e inmunelogicas.

sl

Debe realizar pruebas coagulacion, cromogenicos,
inmunoturbidimétricos y de aglutinacién. Su
principio de lectura debe ser Nefelometria yio
fotometria, Sistema de incubacion para muestras y
reactivos, Deteccidn foto-optica con nefelometria
del coagulo, Sistema de pipeteado automatico para
reactivos y muestras de tubo primario, Volumen de
la muestra no mayor a 75 micro litros y volumen de
reactivos no mayor a 100 micro litros, Que cuente
con un sistema para programar pruebas de rutina y
de urgencia.

sl

El control de calidad interno constara de 3 niveles
(bajo, normal, alte), surtiendo los necesarios. sin
costo alguno para el laboratorio clinico  debe
realizar identificacion de muestras con cédigo de
barras intemo y externo , trabajar con copilla
pediatrica y tubo primario sin ciclo dedicado,
realizar dilucién automatica de las muestras,
dispensar automaticamente la muestra y el reactivo,
tener precalentado, su capacidad de procesamiento
debe ser igual o mayor a 170 pruebas por hora ¥
poseer impresora interna. Debe tener capacidad de
realizar interface de conexién de transmision de
datos bidireccional al software del laboratorio
clinico, que facilite realizar procedimientos de
verificacién de resultados histéricos. | poseer
programa de control de calidad con graficas de
Levey-Jennings, tener capacidad para
almacenamiento de mas de 2000 resultados ¥
memoria para control de calidad de més de 60

NO
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archivos.

La informacion de datos demograficos para cada
paciente debe ser transmitida por via interna., tener
alarmas relacionadas con el sistema de
calentamiento, control de calidad fuera de rango v
mensajes de informacién,

Debe tener Teclado alfanumérico que Permita
ingresar la identificacion de la muestra a través del
teclado o del cédigo de barras al igual que los datos
demograficos. Debe poseer codige de barras
interno, que permita la lectura automatica de los
tubos, facilitando la Identificacién de las muestras

Sl

Debe incluir material de control de calidad interno,
externo, calibradores, soluciones, copillas o
cualquier otro elemento fundamental para el
correcto funcionamiento del equipo de la técnica.

EQUIPO DE
GASES
ARTERIALES

1

Totalmente automatizado que tenga capacidad de
Analizar pH, Gases (p02, pCO2), Electrélitos (Na+,
K+, Ca++y Cl-) Hematocrito, Metabolitos (Glucosa,
Lactato) , bilirrubina y parametros calculados, en
sangre total (arterial, venosa y capilar) en menos de
100 segundos, amplio perfil de analisis con sélo
una muestra de menos de 100 pL, para la
evaluacion adecuada del paciente en sangre total
con heparina de sodio o litio, en jeringa o capilar.

Sl

Que realice mantenimiento vy control de calidad
automatizado, que sus sensores sean durables y
libres de mantenimiento, el conteneder de reactivos
debe ser de mas de 40 dias de vida y cambiables
par el usuario

sl

Que realice deteccidn automatica de niveles de
reactivos,

Sl

Pantalla a color sensible al tacto e impresora
térmica y lector interno y externo de cédigo de
barras.

Sl

Control de calidad incluide, con estadisticas en tres
niveies,

sl

Almacenamiento de 6000 datos de pacientes y
control de calidad, asl como la tendencia de
resultados. Grafica de LeveyJennings de Control
de Calidad.

Sl

Debe realizar interfase de conexion de transmision
de datos al software del laboratorio clinico, gue

facilite realizar procedimientos de verificacion de |

Sl
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| resultados e historicos.

8 Debe incluir material de control de calidad interno | Si
tercera opinién, control externo calibradores,
soluciones, copillas o cualquier otre elemento
fundamental para el correcto funcionamiento del
equipo. Que el sistema de gases este aprobado por
la FDA 510 K para realizar ensayos del ph en
liquido pleural,

EQUIPO
BACKUP DE

GASES
ARTERIALES

1 Totalmente automatizado que tenga capacidad de | SI
Analizar pH, Gases (p02, pCO2), Electralitos (Na+,
K+, Ca++ y Cl-) Hematocrito, Metabolitos {Glucosa,
Lactato) , bilirrubina y parametros calculados, en
sangre total (arterial, venosa y capilar) en menos de
100 segundos, amplio perfil de analisis con sélo
una muestra de menos de 100 pL, para la
evaluacion adecuada del paciente en sangre total
con heparina de sodio o litio, en jeringa o capilar.

2 Que realice mantenimiento y control de calidad | SI
automatizado, que sus sensores sean durables v
libres de mantenimiento, el contenedor de reactivos
debe ser de mas de 40 dias de vida y cambiables
por &l usuario

3 Que realice deteccién automatica de niveles de | Si
reactivos.

4 Pantalla a color sensible al tacto e impresora | Si
termica y lector interno y externo de cédigo de
barras.

5 Control de calidad incluido, con estadisticas en tres | SI
niveles.

6 Almacenamiento de 6000 datos de pacientes y | Sl
control de calidad, asi como la tendencia de
resultados. Grafica de LeveyJennings de Control
de Calidad,

7 Debe realizar interfase de conexion de transmision | Sl
de datos al software del laboratorio clinico, que
facilite realizar procedimientos de verificacion de
resultados e historicos.

B Debe incluir material de control de calidad interno | SI
tercera opinion, control externo calibradores,
soluciones, copillas o cualquier otro elemento
fundamental para el correcto funcionamiento del
equipo. Que el sistema de gases este aprobado por
la_FDA 510 K para realizar ensayos del ph en
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liquido pleural.

Se adjunta Observacién presentada por QUIMBERLAB S A.

Se expide a los, Un (1) dias del mes de Abril de 2019

AND GALVIS JAIMES
Su entede Salud (E)

bo: Mauricio Pinzén Barajas- Coordinador GABYS
. Paola Comejo Carascal- Abogada GABYS

ANCY/BUSTOS SOSA
Coordinadora Laboratorio
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PAOLA CDEEJD

De: "DOLLY CHAVEZ" <contratacionbys.auxiliar@herasmomeoz. gov.co>

Fecha: martes, 26 de marzo de 2018 05:36 p.m.

Para: "PACLA CORNEJO" <CONTRATACIONBYS ABOGADO@HERASMOMEOZ.GOV.CO>

Adjuntar: QBL-CAR-054-2019 Erasmo Meoz. pdf
Asunto: Fw: Observaciones a evaluaciones de QUINBERLBA A CONTRATACION ELECTRONICA,
ERASMO MEOZ 5519-140

From: licitaciones@gquinberlab.com.co

Sent: Tuesday, March 26, 2019 4:37 PM

tacion uxilia smom ov.co ; contratacion.gabys@amail.com ;

subsalud@herasmom V.CO
Subject: Observaciones a evaluaciones de QUINBERLBA A CONTRATACION ELECTRONICA ERASMO
MEQZ 5519-140

Sefiores
HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ

Cucuta- Norte de Santander
ASUNTO: Observaciones a evaluaciones

REF: PROCESO §519-140 SUMINISTRO REACTIVOS DE INMUNOLOGIA-
HEMATOLOGIA-COAGULACION-GASESARTERIALES, INMUNOLOGIA DE
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICAINMUNOHEMATOLOGIA ESPECIAL, QUIMICA-
UROANALISIS, MICROBIOLOGIA CON APOYO TEGNOLOGICO Y MATERIALES E
INSUMOS VARIOS PARA EL LABORATORIO CLINICO DE LA E.S.E. HOSPITAL
UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ.

Respetados Serores:

Teniendo en cuenta las evaluaciones publicadas por la entidad correspondiente al
proceso en referencia adjuntamos las siguientes observaciones.

Agradezco su atencion y solicito me confirme el recibido de este e-mail.

Cordialmente:

Quiveergars

29/03/2019
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ANDREA LEIVA BOHORQUEZ

Licitaciones

Quinberlab S.A.

Calle 67 N° 5-42 - Bogota D.C., Colombia

Tel. + 57 (1) 3484310 Ext. 147/ Fax. +57( 1) 3101786 Cel. 3105660540
E-mail: licitaciones@quinberlab.com.co

En caso de Queja o Sugerencia, por favor contactenos en el correo:

servicioalcliente@quinberlab.com.co

Aviso Legal: La informacion contenida en esta comunicacién ha sido dirigida
unicamente al o los destinatarios mencionados y puede contener informacion
confidencial o de uso restringido. El uso no autorizado de esta informacidn esta
prohibido y es ilegal. Si usted ha recibido este correo electrénico por error, le solicitamos
que lo borre de su sistema, destruya todas las copias del mismo y notifique al remitente
inmediatamente.

29/03/2019
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QBL-CAR-054-2019
Bogota D.C., marzo 26 de 2019

Sefiores
HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ
Cucuta- Norte de Santander

ASUNTO: Observaciones a evaluaciones

REF: PROCESO SS19-140 SUMINISTRO REACTIVOS DE INMUNOLOGIA-
HEMATOLOGIA-COAGULACION-GASESARTERIALES, INMUNOLOGIA DE
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICAINMUNOHEMATOLOGIA ESPECIAL,
QUIMICA-UROANALISIS, MICROBIOLOGIA CON APOYO TEGNOLOGICO Y
MATERIALES E INSUMOS VARIOS PARA EL LABORATORIO CLINICO DE LA
E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ.

Respetados Sefiores:

Teniendo en cuenta las evaluaciones publicadas por la entidad correspondiente al
proceso del asunto manifestamos lo siguiente referente a la propuesta comercial
del oferente SIEMENS HEALTHCARE S.A.S, donde queremos hacer ver al respetado
comité tecnico y evaluador las discrepancias o diferencias entre lo solicitado en el pliego
de condiciones y lo que encontramos en la propuesta fisica del oferente en mencién:

OBSERVACION No. 1

En el pliego de condiciones se estipula para:

1) INMUNOLOGIA: 2) EQUIPO BACKUP INMUNOLOGIA:

Puntas desechables para evitar el arrastre de muestras.

Sin embargo, el equipo ofertade IMMULITE 1000 como se evidencia en Ia imagen posee
una punta de acero o teflén.

NIT, B00.005.736 - 7

Callo 6T Mo, 5-42 - Tels.: 348 43 10/15 - 310 48 35 - Fax: 310 17 B&

|:|'J':|l'.'ful.£l C. - Colombia



auministro de Implementos, Reactivos y Disposilives Médicis para
Laboratorio Clinice y Banco de Sangre

- . T
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IMMULITE 1000 . 2355

Sistema de Inmunoensayos

EXTREMO DE SONDA _,__Il

DE LA PIPETA
BRAZO DE SOPORTE ~___ |
]

1. Seleccione el botéon DIAGNOSTICO desde la pantalla de Puesta en
marcha para ver la pantalla de Diagnésticos Comunes.

2. Seleccione ¢l boton SCHANGE y después seleccione el boton

EJECUTAR
3. Sustituya la Bandeja de Recoleccion de Muestras.
4. Afloje los tomillos de mariposa situados por debajo de la jeringa.
5. Pulse IR (en ¢l Instrumento) cuando se hayan dado las instrucciones para

hacerlo.
6. Desenrosque la jeringa del conector de tipo Luer y retire el émbolo del
cuerpo de la jeringa.

7. Usando un pafio que no deje hilos, sujete con firmeza la punta de la jeringa
quefa.guccancuidadoy tirg de ésta simultaneamente, dejando al

Jescubierto la punta metilica del émbolgy

paia.gue no deje hilos sobre una superficie plana. Coloque una

nueva punm de Teflon i el émbolo de la jeringa presionando en el paiio.

FTTUT 14 punta estd colocada de forma regular en el émbolo
apl:u:ando cuidadosamente una presién uniforme en la punta.

PRECAUCION: Puesto que el émbolo de la j Jeringa se dobla facilmente,
aplique cu:dadnsamn:mc una presion uniforme cuando se vuelva a colocar la
punta.
NIT. 800.005.736 - 7
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Por consiguiente, el oferente SIEMENS HEALTHCARE S.AS NO CUMPLE con lo 5G5S
requerido en el pliego de condiciones en cuanto a puntas desechables

OBSERVACION No. 2

En el pliego de condiciones se estipula:
GRUPO No. 1: INMUNOLOGIA- HEMATOLOGIA

No: | CODIGO DESCRIPCION [ CANTIDAD |
INTERNO MEDIDA
= A E N e L T T s Ty ST ==
16 56 C Ol M PRUEBAS 500
17 _|_30857 | CITOME 19G OET 500

Para las pruebas anteriormente relacionadas el oferente SIEMENS HEALTHCARE
S.A.S oferta IMMULITE 1000; sin embargo, no relaciona un equipo backup que procese
dichas pruebas, es decir que en caso de presentarse una falla la entidad no cuenta con
otro analizador de respaldo. Por consiguiente, NO CUMPLE con lo solicitado en el pliego
de condiciones

OBSERVACION No. 3
En el pliego de condiciones se estipula:

2) EQUIPO BACKUP INMUNOLOGIA:

Equipo no debe requerir ningln proceso manual (pre dilucion) o adicional, la dilucién de las
muesiras ser segun linea a prueba, tener copia de seguridad de resultados,
calibraciones y controles, y el nimero de determinaciones solicitadas debe comresponder al
numero de pruebas efectivas.

El oferente SIEMENS HEALTHCARE S.A.S oferta analizador IMMULITE 1000, sin
embargo, como se evidencia en los insertos anexos a su propuesta estos requieren
predilucion manual por consiguiente, NO CUMPLE con lo requerido por la entidad.

Dilucién de Muestras de Pacientes: Las
MILSS LIS O ST OErelEn S80 Ofechlabds
lan-41 con Dilivente e Musatra oG/ okt
LIGZ2), Esta diucion debs sar realizads

IMMULITE 1000

Sistema de Inmunoensayos

a

juesira del paciente BOG
Diluyente de Muestra (LIGZZ,
suministrados en e kit).

Calle 67 No. 5-42 - Tels.: 348 43 1015 - 310 46 35 - Fax: 31017 86
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OBSERVACION No. 4

En el pliego de condiciones se estipula:

|2|:II Grupe . Inmunologia- Hematokogia

Mo requiera procesos manuales | Los
reaclivos deben ser listo para su uso,

Sin embargo, al verificar contra los inserto aportados por el oferente SIEMENS
HEALTHCARE S.A.S para el analizador Advia Centaur XPT se evidencia que NO
CUMPLE con lo solicitado por la entidad debido a que se debe mezclar
manualmente el cartucho

Reactivos

1 s

Lial ik s3]0 [CaC] 0 ]85y ars " "
particulas se hayan dispersado y se encuentren en suspension. Para obtener informacion detallada
sobre como preparar los reactivos para su uso, consultar el Manual def wsuarie,

OBSERVACION No. 5

1) INMUNOLOGIA:

Debe instalarse un Equipo nuevo, y si se encuentra en comodato debe haber renovacién
tecnolégica y no ser mayor a 5 afios. Que realice de 100 a 240 pruebas por hora, que los
tiempos de incubacion sea 5.3 18 minulos que pueda cargar hasta 30 envases de

8 4°C y 8°C.Control de integridad Identificacién de reactivos con

Sin embargo al verificar contra los inserto aportados por el oferente SIEMENS
HEALTHCARE S.A.S para el analizador Advia Centaur XPT se evidencia que NO
CUMPLE con lo solicitado por la entidad ya que toma mas de 40.1 minutos de
incubacién

NIT, BOD.005.736
Calle 67 No. 5-42 - Tolu.: 348 43 10115 - 310 46 35 - Fax: 31017 86
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Principio del ensayo ! SGS

El ensayo AIWIA Contaur CHIV s un mmunoensavo de tpa sandwich de antigenss:
amtscuerpo con doble lavado on el que se lorma un pucntc cnire antigenos por media del
antueTpo presenic en la mucstra del pacrente ¥ en el que <l antigena (p24) de la mucsira s
une mediante ¢l anticuerpo prosents oo los reactivos. La fase sdlada conticne un complejo
peeformade de microparticulas paramagnéticas recubicrias de estrepaviding, antigeonos
recombinanics baotinilados del VIE-1 y VIH-2. antigeno peptidico del grupo O y anticucrpo
anti-p24 biatinilado. Este reactivo se utiliza para capturar los soticucrpos snti-VTH-| ¥'o anti-
VIH-2 y'o antigeno p24 del VIH presentes en lo muestra del pacicnte. El reactivo lite muxiliar
¥ el reactive hile contsenen antigenos recombinantes del VIl-1 y VIH-2 marcados con éster de
acnidin, antigeno peptidico del grupo O y anticucrpos 3nti-p24 marcados con Sster de
scndinio utilizados pars detectar anticuerpos anti-VIH-1 y'o anti-VIH-2 y'o sntigeno p24
unidos 8 ls fase solida de ls mucsira.

El sistema realira sutomaticamente las socones sigurentes:
. nLEIINHI&WMNthhmﬁmtTmma31’1‘

* [nspensa 100 pl de fase solids v 50 ul de reactivo lite auniliar ¢ incubs los reactivos
durante | 7.7 mioutos 8 37°C.

*  Separs la fase silics de la mencla v sspira el reactive no unido,

*  lLava la cubeta con solucion de lavado |; ncubs s solucidn dursnic 4 minutos @ 3770
*  Daspeosa 50 pl de reactive lite ¢ inguba s mercla duranic 17.7 minuios a 37°C.

* Scpara la fase solida de la meacla v aspara el resctive no wnada

= Lava la cubeta con solucion de lavado | v, 3 contimuscidn, incuba la solucian duranie
4 punuton & 37C

¢ Dusponsa 300 pl de reactivo bowdo v de reactivo base pars maciar la reaccion
quimiclonunisconte.

*  Presenta los resuliados obtensdos de acuendo con la opcidn seleccionada, tal y como
sz deseribe en las instrucoiones de funcionamicnto del sistema o en ¢l sstema de ayuda
en pantalla

NOTA El Wash |, el reactive iido y ¢l reactive base son necesanion para ¢l uso del sistema
ADVIA Contsar CP.

Exaate una relaciin directa entre b contidad de anticuerpo frenie ol VIH v'o antigeno p24
del VIH presentes on la mucstrs v la cantidod de unidades relativas de luz {RL LT detectadas
por cf sstema, S¢ edabloce un resulisdo de reactive o o resctive en funcion del valor indice
establecido con los calibradores. Consubtar faterpretacion die for reswdiados para ver

una deseripoicn del cileulo del valor limite

OBSERVACION No. 6

En el pliego de condiciones se estipula:

4) EQUIPOS BACKUP DE HEMATOLOGIA AUTOMATIZADO DE CUARTA
GENERACION: Que de reportes numéricos y graficos igual o mayor a 26 parametros: WBC,
RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, VPM, IDE, PLT, PCT, IDP, LYM, MON, GRA.,
LYM%, MON%, GRA% o los que correspondan e H - :

istooracas e 1 A Beimllo cires
manual y automatico , con capacidad para p oces&_]00 cuadros hematicos por hora

Sin embargo, al verificar contra la propuesta de proponente SIEMENS
HEALTHCARE S.A.S Oferta EQUIPOS BACKUP DE HEMATOLOGIA AUTOMATIZADO

NIT. BO0.005.736 - 7
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DE CUARTA GENERACION ADVIA 560, el cual NO CUMPLE como se evidencia en su
propuesta

De manera respetuosa solicitamos a la entidad y con base en los argumentos de orden
técnicos expuesto en lo corrido de las observaciones inhabilitar la propuesta del oferente
SIEMENS HEALTHCARE S.AS, para el GRUPO No. 1: INMUNOLOGIA-
HEMATOLOGIA

OBSERVACION No. 7
El pliego de condiciones estipula:
GRUPO No. 2: COAGULACION - GASES VENOSOS

7. Equipo Bacukp automatizado para el procesamiento de pruebas de coagulacion

El control de calidad interno constard de 3 niveles (alto, bajo, y normal), surtiendo los
necesarios, sin costo alguno para el laboratorio clinico ,debe realizar identificacion de
muestras con codigo de barras intemo y externo , trabajar con copilla pediatrica y/o tubo
primario sin ciclo dedicado, realizar dilucién automatica de las muestras, dispensar

automaticamente la muestra lentado, su capacidad de
procesamiento debe ser igug o mayor a 170 pruebas por hora Dzoaaer impresora interna.

Sin embargo al verificar contra la propuesta de proponente SIEMENS
HEALTHCARE S.AS Oferta el analizador CAB60 el cual de acuerdo a la
informacion estipulado por ellos procesa 60 muestras por hora, por lo tanto NO
CUMPLE con lo solicitado en el pliego de condiciones

NIT. B0O0Q.D05.T26 - 7
Calle 6T No. 5-42 - Tolu.: 348 43 1015 - 390 46 35 - Fax: 31017 86
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OBSERVACION No. 8
El pliego de condiciones estipula:
GRUPO No. 2: COAGULACION — GASES VENOSOS

7. Equipo Bacukp automatizado para el procesamiento de pruebas de coagulacién

El control de calidad intemo constard de 3 niveles (alto, bajo, y normal), surtiendo los
necesarios, sin costo aiguno para el laboratorio dinico d&ba r&alhzar idanl‘.rﬁca{:lﬂn de

muestras con codigo de barras inlema

Sin embargo, al verificar contra la propuesta de proponente SIEMENS
HEALTHCARE S AS Oferta el analizador CA660 cuyo equipo no cuenta con
dilucion automatica por lo tanto NO CUMPLE con lo solicitado en el pliego de

condiciones
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OBSERVACION No. 9 ¥ SGS

El pliego de condiciones estipula:
GRUPO No. 2: COAGULACION — GASES VENOSOS

7. Equipo Bacukp automatizado para el procesamiento de pruebas de coagulacion

procesamiento debe ser igual o mayor a 170 pruebas por hora y poseer impresora interna.
Debe tener capacidad de realizar interface de conexion de transmision de datos bidireccional
al software del laboratorio clinmo que faulrta realizar pl‘DDﬂl:ilmanIDcB da venﬁcadén de
resultados histdricos. programa 0 alidad o
tener capan::dad para almmnammntu 3dos ¥ memona para
control de calidad de mas de 90 archivos. La informacién dﬂ datos demogréficos para cada

Sin embargo, al verificar contra la propuesta de proponente SIEMENS
HEALTHCARE S.A.S Oferta el analizador CA660 cuyo equipo no posee programa
de control de calidad con las graficas de levey jennings por lo tanto NO CUMPLE
con lo solicitado en el pliego de condiciones.

De manera respetuosa solicitamos a la entidad y con base en los argumentos de orden
técnicos expuesto en lo corrido de las observaciones inhabilitar la propuesta del oferente
SIEMENS HEALTHCARE S.AS, para el GRUPO No. 2: COAGULACION — GASES
VENOSOS,

Por lo anterior el oferente en mencion NO CUMPLE para el GRUPO No. 1:
INMUNOLOGIA- HEMATOLOGIA ni para el GRUPO No. 2: COAGULACION - GASES
VENOSOS, ya que se evidencia que algunos documentos adjuntos en su oferta inducen
al error al comité técnico y evaluador para obtener un cumple técnico cuando hemos
demostrado lo contrario.

Cordialmente,

o 3
JUAN CARLOS MHRTINEZ C.
Representante Legal
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