'OFERENTE: BIO
ANALITICAL
DOMINICANA



OBSERVACIONES RELATIVAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS.

I. DESARROLOQ: Los términos de referencia en este punto hace 25 requerimientos de las

cuales el oferente Bio Analitical Dominicana OMITE 23 de estos requerimientos, no
ajustandose SUSTANCIALMENTE a los Términos de Referencia del presente proceso
como se observa a continuacion:

ESPECIFICACION EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
TECNICA:
ADECUACION
NO
ITEMS CUMPLE NO CUMPLE SUBSANABLE SUBSANABLE
Dimensiones en Planta X X
Separacion area X X
desinfeccion de
operadores, con
metodologia UV.
Especificacion de X X
Ubicacién de
Mobiliario y Mesones
de Laboratorio.
Especificaciones de X X
Materiales y
composicion de
Mesones de Trabajo
Especificacion de X X
ubicacion de
componentes en
relaciéon al flujo de
trabajo.
Soporte del disefio de X X
flujo de trabajo en base
a la normativa mundial
de Ila salud en
referencia al proceso de
isolaciéon e
identificacion de ADN.
Especificacién X
Componente Cabina de
Flujo Laminar
Especificaciéon X
componente
Congelador de
Muestras.




Especificacion

Componente
Refrigerador de
Reactivos
Elevacion tri- X X
dimensional de la
muebleria de
Laboratorio.
Acometidas eléctricas X X
con célculos y
definiciones ‘
Distribucion de la Red X X
Eléctrica con
especificaciones de los
materiales a utilizar.
Incluir certificados de
UL y NFPA
X X
Acometidas de X X
Hidraulica y Plomeria.
Distribucién de la Red X X
de Plomeria con
especificaciones de los
materiales a utilizar.
Incluir certificados de
NFPA
Acometidas de X X
Sistemas de Aire
Acondicionado y
Climatizacion
Especificaciones de X X
Componentes
Ubicacion de  Filtros X X
HEPA
Descripcién con X X
calculos de
presurizacion positiva y
flujo laminar
Presentacién de X X
materiales de
revestimiento de pisos
Presentar X X
especificaciones de
conductividad y.
dispersion
Presentar X X




especificaciones de
friccién, desgaste y
permeabilidad de los

revestimientos

Sistema de Deteccion y X X
extincion de Incendios

Sistema de control y X X
Record de Acceso

Acometidas de Bajo X X

Voltaje, IT y Data a los
puntos de Estaciones de
Trabajo y Centro de

Almacenamiento de
Data Analitica g
LHi storial.

En ese sentido, la entidad contratante se acoge al art. 93 del Reglamente de la Ley 340-06,
que textualmente dice: art.93: La entidad contratante rechazara toda oferta que no se
ajuste sustancialmente a los Pliegos de Condiciones Especificas / Especificaciones

Técnicas y/o Términos de Referencia. No se admitiran correcciones posteriores que
permitan que cualquier oferta, que inicialmente no se ajustaba a dichos pliegos,
posteriormente se ajuste a los mismos, sin perjuicio del cumplimiento del principio de
subsanabilidad.

OTRAS OBSERVACIONES NO SUSBSANBLES.

DOCUMENTACION A PRESENTAR EN EL OFERTA TECNICA,
DOCUMENTACION LEGAL, Literal A.2 -

El Formulario SNCC. F.034 de Presentacion de Ofertas, documento NO
SUBSANABLE. los bienes, servicios y obras que se requieren en los Términos de

Referencia no se especifican.

El Formulario SNCC.F.047, Autorizaciéon del Fabricante para los equipos del fabricante
Applied Biosystems (Thermo Fisher Scientific) no esta firmado por dicho Fabricante, sino
por el propio Oferente, tampoco tiene sello del Fabricante. Omite del mismo modo la
apostilla del documento no cumpliendo con el punto 2.14 numeral 3 del Pliego de
Condiciones Especificas, que textualmente dice lo siguiente: ""Formulario (SNCC.F.047)

sobre autorizacién del fabricante y/o distribuidor internacional autorizado apostillado:
Documentacién que certifique que estd debidamente autorizado por el fabricante o

productor del caso para suministrar los bienes en cuestion en la Republica Dominicana, este



documento es de cardcter oblisatorio v de no estar presente serd inhabilitada la oferta sin
framite.

e FEl Congelador Molinillo, por ser de SPEX Sample Prep, otro fabricante, la oferta
técnica debi6 contar con una autorizacion por igual, obviando por completo este
requerimiento. Esta INOBSERVANCIA y/o OMISI ON es NO SUBSANABLE.

OBSERVACIONES SUSBSANABLES.

2.14 DOCUMENTACION A PRESENTAR EN EL OFERTA TECNICA,
DOCUMENTACION FINANCIERA, Literal B, Punto 1: Presentar los Estados
Financieros de los tres (3) ultimos afios de ejercicios contables consecutivos, incluidos las
declaraciones a la Direccién General de Impuestos Internos en su formulario IR-2 y que
conste recibo de acuse de los mismos. Los mismos deben estar firmados por un Contador
Publico Autorizado (CPA). Es causa de exclusién de este proceso de Licitacion Publica,
la no presentacion de algunos de los mismos. (Solo para Compaiiias).




OBSERVACIONES RELATIVAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS.
I1l. PROVEEDURIA EQUIPOS.

ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Analizador Genético
para Identificacion
Humana NO
CUMPLE NO CUMPLE SUBSANABLE SUBSANABLE | NOTAS U OBSERVACIONES U
OBSERVACIONES
Laser de larea duracion La especificaciones piden un laser de
| & ? larga duracién de linea Dual (650nm
de linea Dual (650nm & X X & 750nm). el oferta por la Empresa
Bio Analitical Dominicana es de un
7501m) laser de linea sencilla de 550 nm.
Nota: INCUMPLE EL ART 91 DEL
REGLAMENTO: Se considera que un
oferta se ajusta sustancialmente a Jos
Pliegos de Condiciones,
Especificaciones Técnicas y/o a los
Términos de Referencia, cuando
concuerda con todos los términos y
especificaciones de dichos documentos
SIN DESVIACIONES, RESERVAS,
OMISIONES O ERRORES
SIGNIFICATIVOS,............
Utiliza Poliacrilamida X
Linear (LPA) —
Temperatura del horno X Rango Max. 30 ° C
activade 18°Ca70°C
Computadora Hardware:
Procesador Pentium® IV
1.86 GHz Sistema
operativo: Windows
Vista® SP1 RAM X X No incluye en su oferta.
instalada: 2 GB Disco
duro: 1X 80 GB 7200
RPM SATA 3.0 GB /sy 8
MB de memoria caché de
datos
Voltaje y Corriente: 100-
240 V + 10% 50-60 Hz + X
10%
Garantia limitada de 1 afio
para piezas y mano de X
obra Instalacién de




servicio

Entrenamiento de X
aplicacién

Consumibles del sistema
Bolsas de polimero con X
reactivos pre-formulados
para facilitar
simplificaciéon y precision
de elaboracion y manejo

Software de recopilacién
de datos con un interfaz de
usuario simple y limpia
disefio para una fécil
visualizacion ~ de  los
consumibles y la X
informaciéon de uso de la
matriz, funcionalidad de
inicio  rapido, sistema

recordatorios de
mantenimiento, y varias
caracteristicas
convenientes.

Opciones de software de
analisis secundario
Software para la deteccion
de  mutaciones, SNP
descubrimiento,
secuenciacion X
comparativa, re
secuenciacion, validacién
y confirmacion de

secuencia, micro satélites,
LOH, SNP, MLPA, AFLP
y andlisis de identificacion
humana.

A.1 La especificaciones piden un laser de larga duracion de linea Dual (650nm &

750nm), el oferta por la Empresa Bio Analitical Dominicana es de un laser de linea
sencilla de 550 nm. Nota: INCUMPLE EL ART 91 DEL REGLAMENTO: Se considera
que una oferta se ajusta sustancialmente a los Pliegos de Condiciones, Especificaciones
Técnicas y/o a los Términos de Referencia, cuando concuerda con todos los términos y
especificaciones de dichos documentos SIN DESVIACIONES, RESERVAS,
OMISIONES O ERRORES SIGNIFICATIVOS, ..o




ESPECIFICACION
TECNICA:

Termociclador de 96
pozos

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO CUMPLE

SUBSANABLE

NO NOTAS U
SUBSANABLE OBSERVACIONES

Capacidad: Placas de 96
pozos x 0.2 ml tubos
standard

X

Bloques de 25 °C (5 °C
Zona-a-Zona)

Pantalla de Interface:
Tacto sensitiva de 6.5
Pulgadas / VGA 32k °
color

Memoria: USB y A
Bordo

Rata de  Calefactor
3.9°Crsec

Velocidad de Reaccidn:
2 ( Répida y Standard)

Rango de Volumen:
10-100 pl

Precision de
Temperatura: +0.25°C
(35°C 2 99.9°C)

Rango de Temperatura
(Métrica): 4.0-99.9 °C

Uniformidad de
Temperatura: <0.5 °C
(20 seco después de
alcanzar 95 °C)

Peso: 11.4 kg




ESPECIFICACION
TECNICA:

Sistema PCR Tiempo
Real

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO NOTAS U OBSERVACIONES
SUBSANABLE

Integrado al Analizador
Genético

X

No es integrado
X analizador genético.

al

Analisis de PCR en
Tiempo Real

Incluye Software
avanzado para analisis
Genomica.

Incluye  Estacién  de
trabajo

Pantalla tacto sensitiva
LCD

Incluye soporte para las
siguientes aplicaciones
PCR: SNP Genotipo

>

Anélisis Gene Expression

MicroRNA

Proteina

Translocation Analysis

Gene Deteccion

Carga Viral

I R R s

Temperatura de Bloque:
25°C (5°C zona-a-zona)

b

Bloque: 96-pozos
Compatible: con Placas
de 96-pozos (0.2 mL) Y/
o 8-tub0 (0.2 mL) tiras /
Tubos Individual (0.1 mL

Eléctrico: Voltage: 120
VAC £+ 10% / Frequency:
50/60 Hz + 1%
Power: 950 W

a.3 Sistema PCR Tiempo Real.

No es integrado al Analizador Genético, se pide

integrado. Nota: INCUMPLE EL ART 91 DEL REGLAMENTO: Se considera que una
oferta se ajusta sustancialmente a los Pliegos de Condiciones, Especificaciones Técnicas




y/o a los Términos de Referencia, cuando concuerda con todos los términos y
de dichos documentos SIN DESVIACIONES, RESERVAS,
OMISIONES O ERRORES SIGNIFICATIVOS,....cooeiiiiiiiiieeeen

especificaciones

ESPECIFICACION
TECNICA:

Cabina para PCR

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

NO NOTAS U OBSERVACIONES
SUBSANABLE | SUBSANABLE

Dimensiones  exteriores
(1568 mm de alto x 1600
mm de ancho x 800 mm
de profundidad.

Dimensiones  interiores:
Ancho nominal de 5 pies -
30.7 "de alto x 59.1" de
ancho X 248 "de
profundidad (780
mm de alto x 1500 mm de
ancho x 630 mm de

profundidad.

El armazén (exterior) del
gabinete debe usar acero
no menos de calibre
19  (0.0394 "de espesor)
y validado para cumplir
con la especificacion de
desempefio ~ NSF.

Cada cabina estara
certificada por UL para
seguridad e integridad
eléctrica.

El adjudicado proveera las
cabinas solamente
provenientes de un
fabricante cuya compaifiia
cuente con un minimo de
diez afios de
experiencia documentada
en la construccion de




gabinetes de seguridad
bioldgica, debiendo estar
manufacturadas y
aprobadas  por la NSF.

La garantia del fabricante
contra defectos de
material o mano de  obra
que cubran partes y mano
de obra debe estar
disponible por un
periodo de dos afios.

Rango de  operacién
aceptable de 100 a 110
fpm.

Indicador visual en el
panel frontal para las
siguientes
caracteristicas:

Capacidad de reserva de
compensacion.

Horas de  operacion
Visualizacion de la
velocidad de entrada (pies
por minuto)

Visualizacion ~ de la
velocidad de flujo
descendente  (pies  por
minuto)




ESPECIFICACION

TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Unidad de Extraccion
Forensica de ADN
CUMPLE NO SUBSANABLE NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE SUBSANABLE

Incluye: Termociclador de 1) Unidad de extraccion
Bloque X X forensica de ADN, no

incluye de forma

integrada el A.5.1
Termiclador de Blogue en
la propia unidad. Nota:
INCUMPLE EL ART 91
DEL REGLAMENTO: Se
considera que una oferta se
ajusta sustancialmente a los
Pliegos de Condiciones,
Especificaciones Técnicas
y/o a los Términos de
Referencia, cuando
concuerda con todos los
términos y especificaciones
de dichos documentos SIN
DESVIACIONES,
RESERVAS,
OMISIONES O
ERRORES
SIGNIFICATIVOS,.........
2) Observaciones en cuanto
al precio:

2.1. El Precio es consignado
en US$, violando lo relativo
a Precio de la Oferta
especificado en el Pliego
(ver. Pag. 12)

2.2. El Precio de cualquier
oferta corresponde al Sobre
B (Oferta Econdémica) y en
el Sobre A (Oferta Técnica)
como sucede en este caso,
inobservando lo
especificado en el Pliego de




Condiciones  Especificas.
(Pag. 12)

Mezclador con placas de
96 pozos o bloque de
tubos de 0.2ml

>~

Velocidad: 250 a 1400
rpm

>

Temporizador: 1 Min a 96
Hrs.

Rango de proceso de 1 a
11 muestras por ciclo

Capacidad de Grua: 1,200

Formato de  Succidn:
Cojin de Aire

Temperatura: 4°C a
100°C

T S e =B

ESPECIFICACION
TECNICA:

Balanza de Precision

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES

Pesa de Precision
Analitica

X

Capacidad 120G

Interfase de Data a CPU

Control de Nivel Opto
electronico

Programacion SQMin
para control de minima
muestra

T B P o

Proteccion por
Contrasefia.

Software en Espafiol.

Electricidad: 100-240V
(Universal)

Unidad de Pesaje Variable

It T Pl




ESPECIFICACION

TECNICA:
Micro pipetas — Varios EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Voliimenes
NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE
CUMPLE
Pipetas de Multi Tip con X
tecnologia Clip-Tip
Silenciosa con ajuste de
Volumen X
Accion de BlowOut para
asegurar  precision  de X
micro volimenes
Certificacion CE X
ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Calibrador de Pipetas
NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE
CUMPLE

Herramienta de Servicio y X
Calibracién de Pipetas
Multipropdsito X
Desarmado, Calibracién y X
Servicio




ESPECIFICACION
TECNICA:

Mezclador de Muestras
por Agitacién

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE

NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE

NOTAS U OBSERVACIONES

Rango de Velocidad: 15 a
500 +1rpm

Rango de Temperatura: 0°
a 40°C

Rango de Orbital: 1.9cm

(0.75 in.)

Control: Digital

I LT e e

Frecuencia: Hertz

50/60Hz

Rango de Humedad: 20 a
80%

Capacidad de Carga: 15.9
kg

Motor: Tipo excéntrico.

o T B e B o

ESPECIFICACION
TECNICA:

Congelador / Molino

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE

NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE

NOTAS U OBSERVACIONES

Pantalla LCD de 15

Pulgadas

Capacidad de 2 Placas de
Pozo profundo o multiples

tubos de muestra de 0,6 a
650 mL

Elimina contaminacion

Para isolacion de Acidos
Nucleicos, Proteinas,
Enzimas, Bacteria, y/o




Rsiduos utilizando el
método QuEchERS

Poder .33HP X
ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
PH Metro
NO
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE
Temperatura de Operacion
5° a 45°C (ambiental)
Rango de Temperatura -
5.0°2105.0°C X
Precisién (pH) £0.002pH
Opcion de Iluminacion: si,
seleccionable. X
Precisiéon de Temperatura:
+0.1°C X
Manejo de Data:
Transferencia Printer X
Certificaciones: CE, TUV
3-1, FCC Clase A X
ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
BIO-Congelador
NO
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE

Volumen de
almacenamiento 421 litros X
/ 14.9 pies ctbicos., 300
cajas estandar de 2"
Clasificacién de X
temperatura -50°C a -86°C
Energia eléctrica 120V, 60




Hz, 1 Fase

Entorno de aplicacién
Ventilacion No Corrosiva,
No Inflamable, No
Explosiva, Buena, 15 ° C -
32°C(89°F-90°F)

Sistema de refrigeracion
Sistema de cascada de dos
etapas de clasificacion
industrial

Compresor /  Numero
Compresor hermético para
aplicaciones a  baja
temperatura / 2

Capacidad del compresor
1200

Dispositivo de expansion:
Tubo capilar

Tipo de  evaporador:
Pared fria con tratamiento
mejorado de transferencia
de calor

Meétodo de
descongelacion:
Descongelamiento manual

Ruedas de direccidon

Estandar con cerraduras.

Nivel de controlador
Control por
microprocesador con
pantalla tactil y pantalla.
Incluye Recuperacion de
datos del sistema USB

Interruptor de
alimentacion Encendido y
apagado con disyuntor

Tipo de  controlador
Control por
microprocesador con
pantalla tactil y pantalla.
Incluye recuperacion de
datos del sistema USB

Alarmas térmicas / frias
ajustables Totalmente
ajustable




Salvaguardia de voltaje
automaético Interruptor de
corte de alta presion /
Interruptor de corte de alta
temperatura / Proteccion
de corriente / Proteccion
logica

ESPECIFICACION
TECNICA:

Refrigerador Reactivos

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES

Equipo vertical, de forma
externa e interna
rectangular, desarrollado
especificamente para el
almacenaje de Reactivos

Capacidad para
almacenaje minimo de
342 litros utiles

Refrigeracion por
compresor hermético,
sellado, de bajo consumo
de energia, con sistema de
circulacion forzada de aire

Cémara interna construida
en acero inoxidable para
larga vida util y perfecta
asepsia

Aislamiento térmico
minimo de 70 mm en las
paredes en poliuretano
inyectado expandido, libre
de CEC.

Equipo con 04 ruedas
especiales con frenos en la




@ne frontal para f4cil
trabamiento.

[luminacién interna con
tiempo programable por el
usuario en LED de alta
capacidad y wvida util,
accionada en la apertura

de la puerta 0
externamente directo en el
panel

Panel de comandos vy
controles frontal superior
de facil acceso, con
sistema  microprocesador
por el display de LCD,
programable de 2°C a 8°C
con temperatura
controlada
automaticamente a 4°C
por solucion diatérmica,
presentando
simultaneamente: la
visualizaciéon  de  las
temperaturas de momento,
maxima y minima,
descripcién de eventos y
nivel de carga de la
bateria.

Alarma visual y sonora
dotada de bateria
recargable para registros
de eventos de temperatura
méxima y minima, falta de
energia, puerta abierta y/o
ausencia de pen drive
directamente en el panel

Producto con registro en
Anvisa classe II,
Certificados de calidad
ISO 13485, FDA o CE




ESPECIFICACION
TECNICA:

Sistema de Proceso de
Data y Almacenaje de
Resultados para
Laboratorio de ADN

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE

NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE

NOTAS U OBSERVACIONES

Dos (2) Estaciones de
Trabajo tipo portatil de
ultima generacién

X

X

Procesador Intel®
Procesadores Intel®
Core™ de 7.%° generacion

hastai7 (7500U

Sistema operativo
Windows 10 Pro de 64
bits

Memoria 16 GB2 DDR4
a 2400 MHz - 1 DIMMS

Tarjeta de video Gréficos
Intel® HD 620 Pantalla

Pantalla  1r5"  (16:9)
antirreflejo, HD (1366 x
768) WLED

Disco duro: Estado sélido
disco duro de hasta 256
GB2

Puertos: 1 HDMI / 1
VGA /1 USB 2.0 /1
USIM  (externo) con
conexiones WWAN

Al4 a) Sistema de Proceso de Data y Almacenaje de Resultados para Laboratorio de ADN,
no presenta oferta técnica de estos elementos Nota: INCUMPLE EL ART 91 DEL

REGLAMENTO: Se considera que una oferta se ajusta sustancialmente a los Pliegos de
Condiciones, Especificaciones Técnicas y/o a los Términos de Referencia, cuando
concuerda con todos los términos y especificaciones de dichos documentos SIN
OMISIONES

DESVIACIONES,
SIGNIFICATIVOS,

RESERVAS,

ERRORES




ESPECIFICACION
TECNICA:

Un (1) Servidor con
Terminal de Gltima
generacion con
proteccion de integridad
de datos y capacidad de
4TB como minimo

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES

Servidor en rack

X

2 Intel® Xeon® E5-2620
v4 de 2,1 GHz

X

Memoria caché de 20 M;
8 GT/s QPI; Turbo; HT; 8
C/16 T (85 W); mem.
max. de 2133 MHz

RDIMM de 8 GB, 2400
MT/s, clasificacion
simple, ancho de datos x8

Disco Duro SAS de
conexién en caliente de
300GB 15000 RPM
12Gbps de 2.5"

Sistema operative:
Microsoft® Windows
Server® 2016

Memoria: Hasta 1,5 TB
(24 ranuras DIMMChasis

Chipset: Intel serie C610

Incluye Rack, Monitor
LED de 177, Teclado y
Mouse

Incluye: UPS, y Protector
| de Voltaje.

A14.b) Un (1) Servidor con Terminal de tltima generacion con proteccion de integridad de
datos y capacidad de 4TB como minimo no presenta oferta técnica de estos elementos,
Nota: INCUMPLE EL ART 91 DEL REGLAMENTO: Se considera que una oferta se




ajusta sustancialmente a los Pliegos de Condiciones, Especificaciones Técnicas y/o a los

Términos de Referencia, cuando concuerda con todos los términos y especificaciones de
dichos documentos SIN DESVIACIONES, RESERVAS, OMISIONES O ERRORES

SIGNIFICATIVOS

ESPECIFICACION
TECNICA:

Programa disefiado para
proceso, manejo,
almacenaje y
presentaciéon de
resultados para
Laboratorio Analitico

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE

NOTAS U OBSERVACIONES

Sistema de Software para
la implementacién de flujo
de trabajo y adquisicion y
almacenaje de Data en el
Laboratorio de ADN

Incluye aplicaciones de
Mapper y ID. Licencia e
Instalacion.

Compatible con Windows
10 Estaciones de Trabajo

Reportes y  Analisis
comprensivos.

Solucién  completa vy
experta para los Asistentes
con control de mezcla,
solucién y revision de
casos de referencia.

Aplicacion  Multi-usuario
(Servidor y 2 Estaciones
de Trabajo / Multiples
Usuarios) para almacenar
los estudios en el Servidor
y facilitar el intercambio
de data.

Data evaluacion
automatica.

Herramientas de Trabajo
para revision manual de




i Data

Del punto A14 que comprende A.14a; A.14b v A.14¢), solo presenta oferta en el punto
A.d4.c sobre el disefiado para proceso, manejo, almacenaje v presentacién de
resultados para Laboratorio Analitico. INCUMPLE EL ART 91 DEL REGLAMENTO:

Se considera que una oferta se ajusta sustancialmente a los Pliegos de Condiciones,
Especificaciones Técnicas y/o a los Términos de Referencia, cuando concuerda con todos
los términos y especificaciones de dichos documentos SIN DESVIACIONES,
RESERVAS, OMISIONES O ERRORES SIGNIFICATIVOS,..........ccooiiiinns




OFERENTE: FIRST
" MEDICAL DEPOT



OBSERVACIONES RELATIVAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS.

I. DESARROLO: 1os términos de referencia en este punto hace 25 requerimientos de las
cuales el oferente FIRST MEDICAL DEPOT, se ajusta a los requerimientos de los
Términos de Referencia del presente proceso como se observa a continuacion:

ESPECIFICACION EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
TECNICA:
ADECUACION
NO
ITEMS CUMPLE NO CUMPLE SUBSANABLE SUBSANABLE

Dimensiones en Planta X
Separacion area X
desinfeccion de
operadores, con
metodologia UV.
Especificacion de X
Ubicacion de
Mobiliario y Mesones
de Laboratorio.
Especificaciones de X
Materiales y
composicion de
Mesones de Trabajo
Especificacién de X
ubicacién de
componentes en
relacion al flujo de
trabajo.
Soporte del disefio de X
flujo de trabajo en base
a la normativa mundial

1de la salud en
referencia al proceso de
isolacion e
identificacion de ADN.
Especificacion X
Componente Cabina de
Flujo Laminar
Especificacion X
componente
Congelador de
Muestras.
Especificacién X
Componente




Refrigerador de
Reactivos

Elevacién tri- X
dimensional de la
muebleria de
Laboratorio.
Acometidas eléctricas X
con célculos y
definiciones
Distribuciéon de la Red X
Eléctrica con
especificaciones de los
materiales a utilizar.
Incluir certificados de
UL y NFPA

X
Acometidas de X
Hidraulica y Plomeria.
Distribucion de la Red X
de Plomeria con
especificaciones de los
materiales a utilizar.
Incluir certificados de
NFPA
Acometidas de X
Sistemas de Aire
Acondicionado y
Climatizacion
Especificaciones de X
Componentes
Ubicacion de Filtros X
HEPA
Descripcion con X
calculos de
presurizacion positiva y
flujo laminar
Presentacion de X
materiales de
revestimiento de pisos
Presentar X
especificaciones de
conductividad y
dispersion
Presentar X
especificaciones de

friccién, desgaste y




permeabilidad de los
revestimientos

Sistema de Deteccién y
extincidon de Incendios

Sistema de control y
Record de Acceso

Acometidas de Bajo
Voltaje, IT y Data a los
puntos de Estaciones de
Trabajo y Centro de
Almacenamiento de
Data Analitica e
Historial.




OBSERVACIONES RELATIVAS A LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS. K. PROVEEDURIA EQUIPOS.

ESPECIFICACION
TECNICA:

Analizador Genético
para Ildentificacion
Humana

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE

NOTAS U OBSERVACIONES

Laser de larga duracidn,
de linea Dual (650nm &
750nm)

Utiliza Poliacrilamida
Linear (LPA) —

>

Temperatura del horno
activade 18°Ca70°C

Computadora Hardware:
Procesador Pentium® IV
1.86 GHz Sistema
operativo: Windows
Vista® SP1 RAM
instalada: 2 GB Disco
duro: 1X 80 GB 7200
RPM SATA 3.0 GB /sy 8
MB de memoria caché de
datos

Voltaje y Corriente: 100-
240 V £ 10% 50-60 Hz +
10%

Garantia limitada de 1 afio
para piezas y mano de
obra Instalacion de
servicio

Entrenamiento de
aplicacion

Consumibles del sistema
Bolsas de polimero con
reactivos pre-formulados
para facilitar
simplificacion y precision
de elaboracion y manejo




Software de recopilacion
de datos con un interfaz de
usuario simple y limpia
diseflo para una facil
visualizaciéon  de  los
consumibles y la
informacion de uso de la
matriz, funcionalidad de
inicio  rdpido, sistema

recordatorios de
mantenimiento, y varias
caracteristicas
convenientes.
Opciones de software de
analisis secundario

Software para la deteccion
de  mutaciones,  SNP

descubrimiento,
secuenciacion
comparativa, re
secuenciacion, validacion
y confirmacién de

secuencia, micro satélites,
LOH, SNP, MLPA, AFLP
y analisis de identificacion
humana.




ESPECIFICACION

TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Termociclador de 96
pozos
NO NOTAS U
CUMPLE NO CUMPLE SUBSANABLE SUBSANABLE OBSERVACIONE
S

Capacidad: Placas de 96
pozos x 0.2 ml tubos X

standard

Bloques de 25 °C (5 °C X
Zona-a-Zona)

Pantalla de Interface: X
Tacto sensitiva de 6.5
Pulgadas / VGA 32k °
color

Memoria: USB y A X
Bordo

Rata de  Calefactor X
3.9°Crsec

Programa: Auto re- X
inicio. Proteccién
contra  pérdida  de
controles

Velocidad de Reaccion: X
2 ( Réapida y Standard)

Rango de Volumen: X
10-100 pl

Precision de X
Temperatura: +0.25°C
(35°C 2 99.9°C)

Rango de Temperatura X
(Métrica): 4.0-99.9 °C

Uniformidad de
Temperatura: <0.5 °C X
(20 seco después de
alcanzar 95 °C)

Peso: 11.4 kg X




ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Sistema PCR Tiempo
Real

NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE
CUMPLE

Integrado al Analizador X
Genético

Analisis de PCR en X
Tiempo Real

Incluye Software X
avanzado para analisis
Genomica.

Incluye  Estacion  de X
trabajo

Pantalla tacto sensitiva X
LCD

Incluye soporte para las X
siguientes aplicaciones
PCR: SNP Genotipo

Andlisis Gene Expression

MicroRNA

Proteina

Translocation Analysis

Gene Deteccion

Carga Viral

XX | X | X[ X[ X]|X

Temperatura de Bloque:
25°C (5°C zona-a-zona)

Bloque: 96-pozos
Compatible: con Placas X
de 96-pozos (0.1 mL) Y/
o 8-tub0 (0.1 mL) tiras /
Tubos Individual (0.1 mL

Eléctrico: Voltage: 120
VAC £ 10% / Frequency: X
50/60 Hz =+ 1%
Power: 950 W




ESPECIFICACION
TECNICA:

Cabina para PCR

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO NOTAS U OBSERVACIONES
SUBSANABLE

Dimensiones  exteriores
(1568 mm de alto x 1600
mm de ancho x 800 mm
de profundidad.

X

Dimensiones  interiores:
Ancho nominal de 5 pies -
30.7 "de alto x 59.1" de
ancho x 248 "de
profundidad (780
mm de alto x 1500 mm de
ancho x 630 mm de
profundidad.

El armazén (exterior) del
gabinete debe usar acero
no menos de calibre
19 (0.0394 "de espesor)
y validado para cumplir
con la especificacion de
desempefio  NSF.

Cada cabina estara
certificada por UL para
seguridad e integridad
eléctrica.

El adjudicado proveera las
cabinas solamente
provenientes de un
fabricante cuya compafiia
cuente con un minimo de
diez afios de
experiencia documentada
en la construcciéon de
gabinetes de seguridad
bioldgica, debiendo estar
manufacturadas y
aprobadas por la NSF.

La garantia del fabricante
contra defectos de




material o mano de  obra
que cubran partes y mano
de obra debe estar
disponible por un
periodo de dos afios.

Rango de  operacion
aceptable de 100 a 110
fpm.

Indicador visual en el
panel frontal para las
siguientes
caracteristicas:

Capacidad de reserva de
compensacion.

Horas de  operacién
Visualizacion de la
velocidad de entrada (pies
por minuto)

Visualizacién de la
velocidad de flujo
descendente  (pies  por
minuto)

ESPECIFICACION
TECNICA:

Unidad de Extraccion
Forensica de ADN

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO NOTAS U OBSERVACIONES
SUBSANABLE

Incluye: Termocilcador de
Bloque

X

Mezclador con placas de
96 pozos o bloque de
tubos de 0.1ml

Velocidad: 250 a 1400
rpm

Temporizador: 1 Min a 96
Hrs.




Rango de proceso de 1 a X
11 muestras por ciclo
Capacidad de Grua: 1,200 X
Formato de  Succién: X
Cojin de Aire
Temperatura: 4°C a X
100°C
ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION

Balanza de Precision

NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE
CUMPLE
Pesa de Precisién X
Analitica
Capacidad 120G X
Interfase de Data a CPU X
Control de Nivel Opto X
electronico
Programacion SQMin X
para control de minima
muestra
Proteccion por X
Contrasefia.
Software en Espafiol. X
Electricidad: 100-240V
(Universal) X
Unidad de Pesaje Variable X




ESPECIFICACION

TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Micro pipetas — Varios
Voliimenes
NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE
CUMPLE
Pipetas de Multi Tip con X
tecnologia Clip-Tip
Silenciosa con ajuste de X
Volumen
Acciéon de BlowOut para X
asegurar  precision  de '
micro volumenes
Certificacion CE X
ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Calibrador de Pipetas
NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE
CUMPLE
Herramienta de Servicio y X
Calibracion de Pipetas
Multipropésito X
Desarmado, Calibracion y X
Servicio
ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Mezclador de Muestras
por Agitacién
NO NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE




CUMPLE

Rango de Velocidad: 15 a X

500 £1rpm

Rango de Temperatura: 0° X

a 40°C

Rango de Orbital: 1.9cm X

(0.75 in.)

Control: Digital

Frecuencia: Hertz

50/60Hz

Rango de Humedad: 20 a X

80%

Capacidad de Carga: 15.9 X

kg

Motor: Tipo excéntrico. X

ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
Congelador / Molino
NO
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE

Pantalla LCD de 15 X

Pulgadas

Capacidad de 2 Placas de X

Pozo profundo o multiples

tubos de muestra de 0,6 a

650 mL

Elimina contaminacién X

Para isolacion de Acidos

Nucleicos, Proteinas,
Enzimas, Bacteria, y/o X

residuos  utilizando el

método QuEchERS

Poder .33HP X




ESPECIFICACION

TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
PH Metro
NO
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE | NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE
Temperatura de Operacion X
5° a45°C (ambiental)
Rango de Temperatura - X
5.0°a105.0°C
Precision (pH) £0.002pH X
Opcién de [luminacion: si, X
seleccionable.
Precisién de Temperatura: X
£0.1°C
Manejo de Data: X
Transferencia Printer
Certificaciones: CE, TUV X
3-1, FCC Clase A
ESPECIFICACION
TECNICA:
EVALUACION TIPO DE OBSERVACION
BIO-Congelador
NO
CUMPLE NO SUBSANABLE | SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES
CUMPLE

Volumen de X
almacenamiento 421 litros
/ 14.9 pies cubicos., 300
cajas estandar de 2 "
Clasificacion de X
temperatura -50°C a -86°C
Energia eléctrica 120V, 60 X
Hz, 1 Fase




Entorno de aplicacién
Ventilacion No Corrosiva,
No Inflamable, No
Explosiva, Buena, 15 ° C -
32°C(59°F-90°F)

Sistema de refrigeracion
Sistema de cascada de dos
etapas de clasificacién
industrial

Compresor /  Numero
Compresor hermético para
aplicaciones a  baja
temperatura / 2

Capacidad del compresor
1200

Dispositivo de expansion:
Tubo capilar

Tipo de  evaporador:
Pared fria con tratamiento
mejorado de transferencia
de calor

Meétodo de
descongelacion:
Descongelamiento manual

Ruedas de direccion

Estandar con cerraduras.

Nivel de controlador
Control por
microprocesador con
pantalla tactil y pantalla.
Incluye Recuperacién de
datos del sistema USB

Interruptor de
alimentacion Encendido y
apagado con disyuntor

Tipo de  controlador
Control por
microprocesador con
pantalla tactil y pantalla.
Incluye recuperacién de
datos del sistema USB

Alarmas térmicas / frias
ajustables Totalmente
ajustable

Salvaguardia de wvoltaje




automatico Interruptor de
corte de alta presién /
Interruptor de corte de alta
temperatura / Proteccion
de corriente / Proteccidén
logica

ESPECIFICACION
TECNICA:

Refrigerador Reactivos

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE

NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES

Equipo vertical, de forma
externa e interna
rectangular, desarrollado
especificamente para el
almacenaje de Reactivos

Capacidad para
almacenaje minimo de
342 litros utiles

Refrigeracion por
compresor hermético,
sellado, de bajo consumo
de energia, con sistema de
circulacion forzada de aire

Céamara interna construida
en acero inoxidable para
larga vida util y perfecta
asepsia

Aislamiento térmico
minimo de 70 mm en las
paredes en poliuretano
inyectado expandido, libre
de CPC.

Equipo con 04 ruedas
especiales con frenos en la
parte frontal para facil
trabamiento.

Iluminacién interna con




tiempo programable por el
usuario en LED de alta
capacidad y wvida util,
accionada en la apertura

de la puerta 0
externamente directo en el
panel

Panel de comandos y
controles frontal superior
de facil acceso, con
sistema microprocesador
por el display de LCD,
programable de 2°C a 8°C
con temperatura
controlada
automaticamente a 4°C
por solucién diatérmica,
presentando
simultdneamente: la
visualizaciéon ~ de  las
temperaturas de momento,
maxima y minima,
descripciéon de eventos y
nivel de carga de Ia
bateria.

Alarma visual y sonora
dotada de bateria
recargable para registros
de eventos de temperatura
maxima y minima, falta de
energia, puerta abierta y/o
ausencia de pen drive
directamente en el panel

Producto con registro en
Anvisa classe 11,
Certificados de calidad

ISO 13485, FDA o CE




ESPECIFICACION
TECNICA:

Sistema de Proceso de
Data y Almacenaje de
Resultados para
Laboratorio de ADN

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES

Dos (2) Estaciones de
Trabajo tipo portatil de
ultima generacion

Procesador Intel®
Procesadores Intel®
Core™ de 7.%° generacion
hastai7 (75000

Sistema operativo
Windows 10 Pro de 64
bits

Memoria 16 GB2 DDR4
a 2400 MHz - 1 DIMMS

Tarjeta de video Gréficos
Intel® HD 620 Pantalla

Pantalla  1r5"  (16:9)
antirreflejo, HD (1366 x
768) WLED

Disco duro: Estado sélido
disco duro de hasta 256
GB2

Puertos: 1 HDMI / 1
VGA / 1 USB 20 /1
USIM  (externo) con
conexiones WWAN




ESPECIFICACION
TECNICA:

Un (1) Servidor con
Terminal de ultima
generacion con
proteccion de integridad
de datos y capacidad de
4TB como minimo

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE

NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE NOTAS U OBSERVACIONES

Servidor en rack

2 Intel® Xeon® E5-2620
v4 de 2,1 GHz

Memoria caché de 20 M;
8 GT/s QPI; Turbo; HT; 8
C/16 T (85 W), mem.
max. de 2133 MHz

RDIMM de 8 GB, 2400
MT/s, clasificacion
simple, ancho de datos x8

Disco Duro SAS de
conexion en caliente de
300GB 15000 RPM
12Gbps de 2.5"

Sistema operative:
Microsoft® Windows
Server® 2016

Memoria: Hasta 1,5 TB
(24 ranuras DIMMChasis

Chipset: Intel serie C610

Incluye Rack, Monitor
LED de 177, Teclado y
Mouse

Incluye: UPS, y Protector
de Voltaje.




ESPECIFICACION
TECNICA:

Programa disefiado para
proceso, manejo,
almacenaje y
presentaciéon de
resultados para
Laboratorio Analitico

EVALUACION

TIPO DE OBSERVACION

CUMPLE NO
CUMPLE

SUBSANABLE

NO
SUBSANABLE

NOTAS U OBSERVACIONES

Sistema de Software para
la implementacion de flujo
de trabajo y adquisicion y
almacenaje de Data en el
Laboratorio de ADN

Incluye aplicaciones de
Mapper y ID. Licencia e
Instalacién.

Compatible con Windows
10 Estaciones de Trabajo

Reportes y  Analisis
comprensivos.

Soluciéon  completa vy
experta para los Asistentes
“con control de mezcla,
solucion y revisiéon de
casos de referencia.

Aplicacion Multi-usuario
(Servidor y 2 Estaciones
de Trabajo / Multiples
Usuarios) para almacenar
los estudios en el Servidor
y facilitar el intercambio
de data.

Data evaluacién
automatica.

Herramientas de Trabajo
para revision manual de

Data )

Perito Designado

facl Sanchez




