{F Instituto
Macional

[NPdE Pediatria




INDICE

PRESENTACION .o .3
G L O S B R T O ettt ettt i bbb bbb bR .4
APARTADO 1

Datos Generales o de Identificacidén de procedimiento de contratacién

..................................... 8
APARTADO 2

Objeto y Alcance del procedimiento de contratacidn .........ciiiiiinnnnnn... 10
APARTADO 3

Forma y términos que regirdn los diversos actos del procedimiento de

TaTe ) 0wl = wi- Y A o N 18
APARTADO 4

Requisitos que los Licitantes deben cumplir quien deseen participar ....... 32
APARTADO 5

Criterios especificos conforme a los cuales se evaluard la proposicién .... 33
APARTADO 6

Documentos y datos que deben presentar los Licitantes .............ccoo.... 40
APARTADO 7

Domicilio para presentacién de inconformidades ........... ... 55
APARTADO 8

Formatos que faciliten y agilicen la presentacién y recepcidn de las

ProposSiciones ¥ ANEXO LECNICO v vttt ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennennns 56
ASPECTOS ADICIONALES DEL PROCEDIMIENTO DE LICITACION ...............coovu.... 273
NOTA 1. REQUISITOS QUE DEBEN REUNIR LAS FACTURAS ... ......ttttieennnnnnnnn 276
NOTA 2. OCDE ... ¢ ettt o 8 6 e 277
NOTA 3. POLIZA DE GARANTIA
............................................................................................................................. .280
NOTA 4. ARTICULO 32-D, DEL CODIGO FISCAL DE LA FEDERACION

NOTA 5. ACUERDO POR EL QUE SE EXPIDE EL PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE
CONTRATACIONES PUBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS,
AUTORIZACIONES Y CONCESIONES (PARA CONOCIMIENTO) ........iuiuueeenneennnneenn 286



DIRECCION DE ADMINISTRACION
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES
DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES

PRESENTACTION

El Instituto Nacional de Pediatria, en lo sucesivo “INP” en cumplimiento
a las disposiciones que establece el articulo 134 de la Constitucidn

Politica de 1los Estados ©Unidos Mexicanos; Titulo Segundo “De 1los
procedimientos de contratacidén”, Capitulo Primero “Generalidades”
Capitulo Segundo de la “Licitacidén Publica” y Titulo Tercero “De los
Contratos”, Capitulo Unico, articulos 26 fraccién I, 26 Bis fraccién II,

27, 28 fraccién III, 29 y 47 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, en 1lo sucesivo la “LAASSP”; el Titulo

Segundo “De los procedimientos de contratacidén”, Capitulo Primero
“Disposiciones Generales”, Capitulo Segundo “De la Licitacidén Pubica” vy
Titulo Tercero “De los Contratos”, Capitulo Unico, articulos 31, 45, 46,

47, 48, 49, 50, 51, 54, 55 y 85 del Reglamento de “La Ley” en lo sucesivo
“Reglamento” y sus correlativos; Numeral 4.2.2 “Licitaciones Publicas”
del Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacién
General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico”; el articulo Unico del Acuerdo por el que se establecen
las disposiciones que se deberan observar para la utilizacién del Sistema
Electrénico de Informacién Publica Gubernamental denominado CompraNet,
Protocolo de Actuacidn en materia de Contrataciones Publicas,
Otorgamiento 'y Prdérroga de Licencias, Permisos, Autorizaciones 'y
Concesiones y, demés disposiciones relativas vigentes aplicables en 1la
materia, a través de la Subdireccidén de Recursos Materiales, sita en
Insurgentes Sur numero 3700-C. Colonia Insurgentes Cuicuilco. Alcaldia
Coyoacén. Cbébdigo postal 04530. Ciudad de México, 1llevard a cabo el
procedimiento de “Reactivos con Equipo en Comodato”, conforme a la
siguiente:

CONVOCATORTIA
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GLOSARIO DE TERMINOS

Para efectos de esta Convocatoria y de conformidad con lo dispuesto por el
articulo 2 de la LAASSP, y 2 del REGLAMENTO, se entenderd por:

ACUERDO:

ADQUISICION:

AREA CONTRATANTE :

AREA
REQUIRENTE :

AREA
TECNICA:

ACUERDO por el que se establecen las disposiciones que
se deberadn observar para la wutilizacidén del Sistema
Electrénico de Informacién Publica Gubernamental,
denominado CompraNet, publicado en el Diario Oficial de
la Federacién el 28 de junio de 2011.

Los bienes que se adquieran y/o suministren con motivo
del procedimiento de contratacién.

Conforme a lo establecido por el articulo 2 fraccidén I
del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios, es la facultada en la
dependencia o entidad para realizar procedimientos de
contratacién a efecto de adquirir o arrendar bienes o
contratar la prestacién de servicios gque requiera la
dependencia o entidad de que se trate; para el presente
caso es la Subdireccidén de Recursos Materiales, a través
del Departamento de Adquisiciones.

Conforme a lo establecido por el articulo 2 fraccidén IT
del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios, es La que de acuerdo con sus
necesidades solicite o requiera la adquisicién o
contratacién de Bienes

Para el presente procedimiento de contratacidén es:

La Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagnéstico
y Tratamiento

La que elabora las especificaciones técnicas y normas de
caradcter técnico; evalua la propuesta técnica de las
proposiciones y es responsable de responder en la Junta
de Aclaraciones sobre los requisitos técnicos
establecidos de los Bienes requeridos, esto de
conformidad a lo establecido en al articulo 2 fraccién
IIT del Reglamento de la Ley de Adgquisiciones,
Arrendamientos y Servicios.

Para el presente procedimiento la siguiente:
EBC. Lina T. Romero Guzman. Jefa del Departamento de

An4dlisis Clinicos y Estudios Especiales.
BQ. Maria Eugenia Costantini Millan Jefa del Laboratorio

Licitacion Publica
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BIENES:

COMPRANET :

CONTRATO:

CONVOCANTE:

CONVOCATORIA:

DISPOSICIONES PARA
USO DE COMPRANET

DOF':

EMA (ENTIDAD
MEXICANA DE
ACREDITACION) :

de Bioquimica-Endocrinologia.

QFB. Fabiola Mujica Guzmédn Jefa del Laboratorio de
Hemato-Oncologia.

QFB. Ariadna Berenice Escutia Gonzalez Jefa del
Laboratorio de Inmunogenética Molecular.

QFB. Refugio Pedroza Vargas Jefa del Laboratorio de

Nefrologia.
Q. Damaris Manzano Arredonda. Jefa del Laboratorio de
Bacteriologia.

QFB. Fabiola Mujica Guzman Jefa del Laboratorio de
Hemato-Oncologia.

EBC. Virginia Martinez Bezies. Jefa del Laboratorio de
Quimica Clinica-Urgencias.

DRA. Irma Virginia Diaz Jiménez. Coordinadora Médica de
Microbiologia.

QFB. Yanet Estrella Tovar Calderén. Jefa del Laboratorio
de Parasitologia y Micologia.

QFB. Lina T. Romero Guzman. - Jefa del DACEE
(Laboratorio de Inmunologia y Alergia).

Dr. Rodolfo R. Rodriguez Jurado. Jefe del Departamento
de Anatomia Patoldgica.

Dra. Karla Maldonado Silva. Jefatura del Departamento de
Banco de Sangre.

QFB. Roberto Jaloma Avendafio. Jefe del Laboratorio de
Banco de Sangre

Los que considera el Cédigo Civil Federal, como muebles
y son motivo del procedimiento de contratacidn.

Sistema Electrdénico de Informacidén Publica
Gubernamental, administrado por la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, con direccidén electrdnica
en Internet: https://compranet.hacienda.gob.mx

Acuerdo de voluntades que crean derechos y obligaciones
entre el Instituto Nacional de Pediatria y el Licitante
Adjudicado derivados del procedimiento de contratacién.

Instituto Nacional de Pediatria, a través de 1la
Direccidén de Administracidn.

Documento en el cual se establecen las bases en que se
desarrollaréd el procedimiento de contratacién y en las
cuales se describen los requisitos de participacién.

Disposiciones que tienen por objeto regular la forma y
términos para la utilizacidén del sistema electrdnico de
informacidén publica gubernamental, denominado
CompraNet, publicadas en el Diario Oficial de 1la
Federacidén el 28 de junio de 2011.

Diario Oficial de la Federaciédn.

Entidad de gestidén privada en nuestro pais, que tiene
como objetivo acreditar a los organismos de la
evaluacién de la conformidad que son los laboratorios de
ensayo, laboratorios de calibracidn, laboratorios

Licitacion Publica
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https://compranet.hacienda.gob.mx/

E.FIRMA (ANTES
FIEL) :

FIRMA AUTOGRAFA
DIGITALIZADA

INP:

INVESTIGACION DE
MERCADO

LAASSP:

LFCE

LICITANTE(S) :

MIPYMES:

OIC:

PERFIL:

POBALINES:

PRECIO CONVENIENTE:

clinicos, unidades de verificacidn (organismos de
inspeccién) y organismos de certificacidn.

Conjunto de datos que se adjuntan a un mensaje
electrbénico, cuyo propdésito es identificar al emisor
del mensaje como autor legitimo de éste, tal y como si
se tratara de una firma autdgrafa.

Escritura particular que representa el nombre y
apellido, o titulo, gue una persona escribe de su
propio pufio, su fin es identificar, asegurar o
autentificar la identidad de un autor o remitente, o
como una prueba del consentimiento y/o de verificacién
de la integridad y aprobacién de la informacién
contenida en un documento o similar y tiene caréacter
legal. Al escanearse el documento que la contenga o
enviarse por medios electrébdénicos se digitaliza.

Instituto Nacional de Pediatria.

La verificacidén de la existencia de bienes,
arrendamientos o servicios de proveedores a nivel
nacional o internacional y del precio estimado basado en
la informacidén que se obtenga en la propia dependencia o
entidad, de organismos publicos o privados, de
fabricantes de BIENES o prestadores de SERVICIOS, o una
combinacién de dichas fuentes de informacidn.

La Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

Ley Federal de Competencia Econdémica

La persona fisica o moral que participe en el presente
procedimiento de contratacidn.

Las Micro, Pequefilas y Medianas empresas de nacionalidad
mexicana a que hace referencia la Ley para el Desarrollo
de la Competitividad de la Micro, Pequefia y Mediana
Empresa.

El Organo Interno de Control en el Instituto Nacional de
Pediatria.

La divisién o desglose de los BIENES o SERVICIOS,
contenidos en un procedimiento de contratacidén o en un
Contrato, para diferenciarlos unos de otros,
clasificarlos o agruparlos.

Politicas, Bases y Lineamientos para la contratacién de
Adguisiciones, Arrendamientos 'y Servicios para el
Instituto Nacional de Pediatria.

Es aquel que se determina a partir de obtener el
promedio de los precios preponderantes que resulten de
las proposiciones aceptadas técnicamente en la
licitacién o en su defecto en la investigacidén de
mercado, y a éste se le resta el porcentaje que

Licitacion Publica
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PRECIO NO ACEPTABLE

PROPOSICION (ES) :

PROVEEDOR (ES) :

REGISTRO SS:

REGLAMENTO:

RESOLUCION
MISCELANEA FISCAL:

SAT:

SFP:

SHCP:

SSA:

SOBRE CERRADO:

TESOFE:

determine la dependencia o entidad en sus politicas,
bases y lineamientos.

Es aquél que, derivado de la investigacidén de mercado
realizada, resulte superior en un diez por ciento al
ofertado respecto del que se observa como mediana en
dicha investigacidén o en su defecto, el promedio de las
ofertas presentadas en la misma licitacién.

Documentacidén que contiene las propuestas técnicas vy
econdémicas de los Licitantes, asi como aquella distinta
a éstas.

La persona fisica o moral con gquien el Instituto
Nacional de Pediatria celebre el CONTRATO derivado del
presente procedimiento de contratacidn.

Registro de Secretaria de Salud.

El Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Disposiciones de caracter general aplicables a
impuestos, productos, aprovechamientos, contribuciones
de mejoras y derechos federales, excepto a los
relacionados con el comercio exterior.

Servicio de Administracidén Tributaria.

Secretaria de la Funcidén Publica.

Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Secretaria de salud.

Cualquier medio que <contenga la proposicién del
licitante, cuyo contenido solo puede ser conocido en el
Acto de Presentacién y Apertura de Proposiciones, en
términos de la LAASSP. En el caso de las proposiciones
presentadas a través de CompraNet, los sobres seran
generados mediante el uso de tecnologias que resguarden
la confidencialidad de la informacidén de tal forma que
sean inviolables, conforme a las disposiciones técnicas
que al efecto establezca la Secretaria de la Funcién
Publica.

La Tesoreria de la Federacidn.

Licitacion Publica

Pagina 7



APARTADO 1.
DATOS GENERALES O DE IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION

1.1 CONVOCANTE; AREA CONTRATANTE Y DOMICILIO.

La CONVOCANTE en el presente procedimiento de contratacidédn es el
AN INPII .

El Area Contratante es la Subdireccién de Recursos Materiales a través
del Departamento de Adquisiciones.

El domicilio del Area Contratante se ubica en Avenida Insurgentes Sur
3700 Letra C, Colonia Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia de Coyoacéan de
esta Ciudad de México.

1.2 MEDIOS DE PARTICIPACION; CARACTER DEL PROCEDIMIENTO DE
CONTRATACION.

La presente licitacidén publica conforme al medio wutilizado es
electrénica, por lo cual los licitantes deberdn participar uUnicamente
a través del Sistema Electrénico de Informacidén Piblica Gubernamental
denominado “CompraNet”, de conformidad con 1lo dispuesto en 1los
articulos 26 Bis fraccidén II de la LAASSP y en el “Acuerdo por el que
se establecen las disposiciones que deberan observar para la

utilizacién del Sistema Electrdédnico de Informacidén Publica
Gubernamental, denominado CompraNet”, publicado en el Diario Oficial
de la Federacidédn (D.O.F.) el 28 de junio de 2011. Por lo anterior, en

las proposiciones remitidas a través de CompraNet deberdn emplearse
los medios de identificacidén electrdénica que establezca la Secretaria
de la Funcidédn Publica, los cuales produciradn los mismos efectos que
las leyes otorgan a los documentos correspondientes Y, en
consecuencia, tendrédn el mismo valor probatorio, lo anterior conforme
a lo establecido en los pérrafos penultimo y ultimo del articulo 27
de la LAASSP y 50 de su Reglamento.

El caracter del presente procedimiento de contratacién es
Internacional Abierta, en términos de lo establecido el articulo 28
fraccién IITI de la “LAASSP”.

Por lo anterior, aquellos interesados en participar en esta licitacidn
que requieran asesoria o presenten situaciones particulares sobre el
manejo del sistema CompraNet, deberdn dirigirse con el personal de
dicho sistema; los datos del contacto podran ser localizados en la
padgina web: https://compranet.hacienda.gob.mx.

La presentacidén y firma de las proposiciones o, en su caso, de
inconformidades se realizard a través de CompraNet.

No habréd recepcidén de proposiciones a través de Servicio Postal o
Mensajeria.

1.3 NUMERO DE IDENTIFICACION DE LA CONVOCATORIA.

Es el numero de identificacién que asigna el sistema electrdnico

CompraNet al procedimiento de contratacién con el numero: LA-

012NCz001-E425-2020
R ——
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1.4 EJERCICIO FISCAL DE CONTRATACION.

La presente contratacidén abarcarid el ejercicio fiscal de 2020,
mediante la partida presupuestal 25101, “Productos Quimicos Béasicos”.

1.5 IDIOMAS EN QUE PODRAN PRESENTARSE LAS PROPOSICIONES.

Las proposiciones, asi como todos y cada uno de los documentos que la
integran, y cualquier correspondencia o documentos relacionados con la
misma; intercambiados entre los licitantes y la Convocante, deberéan
estar redactados en IDIOMA ESPANOL o en el idioma de origen
acompafiados de una traduccién simple al ESPANOL.

Los eventos relacionados con el presente procedimiento de contratacidn
seradn conducidos en idioma ESPANOL, incluyendo las preguntas vy
respuestas derivadas de las Juntas de Aclaraciones, y/o cualquier
documento al respecto de la presente Convocatoria.

1.6 DISPONIBILIDAD PRESUPUESTARIA; FINANCIAMIENTO DE CREDITOS
EXTERNOS O DE TERCEROS

Para el presente procedimiento de contratacidn, las &reas cuentan con
la Certificacidén de disponibilidad presupuestal en la Partida de Gasto
25101 “Productos Quimicos Bésicos”, de fecha 04 de Mayo de 2020,
mediante el cual la Subdireccién de Finanzas certifica que los
recursos para llevar a cabo la adgquisicién de los bienes se encuentran
disponibles.

REGLAS A LAS QUE SE SUJETARA EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION, EN CASO
DE FINANCIAMIENTO DE TERCEROS . (PROCEDIMIENTOS, REQUISITOS Y
DISPOSICIONES ESTABLECIDAS POR LA SFP).

No aplica.
1.7 VIGENCIA

La vigencia de la prestacién del suministro de bienes serd a partir
del dia hébil siguiente a su adjudicacién hasta el 31 de diciembre del
2020.

1.8 FORMA DE PAGO

Con fundamento en el articulo 51 de la “LAASSP”, el “INP” pagara al
“PROVEEDOR” dentro de los 20 (veinte) dias naturales siguientes,
contados a la entrega de la factura en el Almacén General, previa
entrega de los bienes en los términos del contrato.

E1 “PROVEEDOR” deberd de entregar la factura original con cuatro
copias fotostéaticas. (Gnicamente se recibirédn facturas que se
encuentren debidamente requisitadas, la cual deberd consignar, entre
otros , el numero de contrato, numero del perfil con sus renglones,
clave del articulo, numero de lote y fecha de caducidad de los bienes
a entregar , el RFC y la direccidén completa del “INP” (Insurgentes sur

|
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3700 letra C, Colonia Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia de Coyoacén,
Cédigo Postal 04530, Ciudad de México) de conformidad con 1los
articulos 29 y 29-a del Cédigo Fiscal de la Federacidén; por lo que en
caso de que la factura presente errores, el proveedor deberd realizar
las correcciones necesarias y entregarla a méas tardar el dia hébil
siguiente en el Almacén General.

Los pagos de los bienes facturados después del 30 de noviembre de 2020
serdn tramitados a través del Procedimiento de Adeudos de Ejercicios
Fiscales Anteriores (ADEFAS). Lo anterior, sin menoscabo de 1los
lineamientos que emita la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
para el pago de ADEFAS, gque pudieran modificar dicho plazo.

Al efectuar la entrega en el Almacén General, deberd estar presente un
representante facultado del proveedor para que respalde la entrega de
los bienes.

Asimismo, “EL PROVEEEDOR” manifiesta su conformidad de gque hasta en
tanto no se cumpla con la verificacidn, supervisidn y aceptacidn por
parte del Almacén General, el Area Técnica y/o el Administrador del
contrato, de los bienes en los términos previstos en el presente
contrato y el Anexo Técnico, estos no se tendridn por recibidos o
aceptados por “EL INP” de conformidad con 1lo establecido en el
articulo 84, UGltimo parrafo del “REGLAMENTO” de la “LAASSP”

E1l “PROVEEDOR” recibird del Almacén General el documento denominado
“entrada de almacén” firmado por el responsable de este, el dque
servird al proveedor como constancia de que el original de la factura
obra en poder del “INP”.

En un término de 4 dias hédbiles posteriores a la fecha de entrega de
la factura original, “EL PROVEEDOR” deber4 presentarse en la
ventanilla de la tesoreria, ubicada en la planta baja del edificio de
Administracién del “INP”, en horario de lunes a viernes de 8:00 a
14:00 hrs., presentando el formato de “Entrada al Almacén”, a efecto
de que se le haga entrega del contra recibo correspondiente.

La entrega del citado contra recibo estard condicionada a que “EL
PROVEEDOR” haya cumplido en tiempo y forma con la formalizaciédn
contractual respectiva, asi como también, a que haya entregado la
garantia de cumplimiento del contrato, y en su caso que haya cubierto
el importe total de las sanciones a las que se haya hecho acreedor.

El pago sera efectuado mediante depdsito via Transferencia de Fondos,
denominado Sistema Integral de Administracién Financiera Federal
(SIAFF) a la cuenta bancaria que “EL PROVEEDOR” proporcione.

APARTADO 2.
OBJETO Y ALCANCE DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION

2.1 OBJETO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION.

Los REQUISITOS o ESPECIFICACIONES TECNICAS de los BIENES que se
pretenden adgquirir, se incluyen en el Anexo Técnico de la presente
Convocatoria.
e ——————
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Los equipos deberan ser funcionales y de Gltima generacién de acuerdo
con lo establecido en el Anexo Técnico.

2.2 EQUIPOS EN COMODATO

El (Los) proveedor (es) adjudicado(s) presentara(n) en comodato equipos
los cuales deberdn ser funcionales y de ultima generacién de acuerdo
con lo establecido en el Anexo Técnico.

Al EMPAQUE: Todos los equipos en comodato deberdn de estar para su
entrega debidamente empacados, para evitar dafios en el
transporte y soportar las maniobras a las que estaradn sujetos,
asimismo todos los empaques deberdn de contener toda la
informacién necesaria para su identificacién a la cual se
deberédn de comprometerse por escrito.

A2 TRANSPORTE Y SEGUROS: El (Los) Licitante(s) Decidirda(n) el tipo
de transporte a utilizar para la entrega de los Equipos, desde
el lugar de origen, hasta el sitio indicado, pagando por su
cuenta gastos de seguro, instalacidén, maniobras y fletes a 1lo
cual se debera(n) de comprometerse por escrito.

A3 LUGAR DE ENTREGA: Los equipos deberdn de entregarse e instalarse
libre abordo destino en los Laboratorios de Hemato-Oncologia,
Quimica Clinica-Urgencias, Bioquimica-Endocrinologia,
Inmunologia vy Alergia, Inmunogenética Molecular, Nefrologia,
Parasitologia vy Micologia, Virologia, Bacteriologia Anatomia
Patoldégica y Banco de Sangre del Instituto Nacional de
Pediatria.

A4 APERTURA DE LOS EQUIPOS: La apertura, instalacién y verificaciédn
de los equipos se 1llevard a cabo en treinta y siete dias
posteriores al Acto de Fallo.

La apertura se realizard en presencia, por parte del Licitante,
de una persona facultada para ello y por parte del Instituto
Nacional de Pediatria, la persona responsable de cada
laboratorio (&drea requirente); el responsable del Servicio de
Electromedicina y el responsable de Activo Fijo, solo para dejar
constancia de la entrada y 1llevar el control del equipo en
comodato. De dicho acto se levantarad acta circunstanciada.

La 1instalacidén deberd realizarse Dbajo los lineamientos vy
requisitos de cada laboratorio.

A5 PERIODO DE GARANTIAS DE LOS EQUIPOS EN COMODATO: El (los)
Licitante(s) garantizan por escrito la calidad lo los bienes que
oferten, asi como su instalacidén, de conformidad con las Normas
Oficiales Mexicanas (NOM), vy, a falta de -estas las Normas
Internacionales o en su caso las Normas de Referencia por un
periodo minimo de 11 meses por defecto de fabricacidén o vicios
ocultos, contando a partir de la fecha de entrega con- forme a
las caracterististicas solicitadas por la convocante.
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Se les informa a los Licitantes que la evaluacién del equipo se
apegara a la Guia sobre la Calificacién de Equipo de Instrumentos
Analiticos /CENAM/marzo 2004

DI-2-PTC-620-RAT-001-2004.

B) UNA VEZ INSTALADOS LOS EQUIPOS SE CONSIDERARA 1O SIGUIENTE:
Bl Calificacidén de Diseiio (CD).

Bl.1 La calificacién del Disefio tiene que ver, con lo dque se
requiere hacer con el instrumento, por lo que tiene que ser
vinculado directamente al propdésito de uso. La CD proporciona
al usuario una oportunidad para demostrar que el instrumento
se ha considerado el propdsito de su uso y que la CD ha sido
incorporada en el proceso de CEIMA. (Calificacidén de Equipos e
Instrumentos Analiticos).

Bl1.2 En la CD deberéd, hasta donde sea posible, establecerse el uso
propuesto o probable del instrumento \% definir las
especificaciones operacionales y funcionales apropiadas. Esto
puede ser un compromiso entre lo ideal vy los detalles
practicos, considerando de qué se dispone. Mientras que, es
responsabilidad del usuario asegurar que existan
especificaciones que sean apropiadas; estas especificaciones
pueden ser preparadas por el usuario, el(los) proveedor(es) o
por discusidén entre ambos.

B1.3 La especificacidn operacional debera definir las
caracteristicas claves de desempefio del instrumento, los
intervalos sobre los cuales se requiere operar el instrumento
y que se desempefle consistentemente.

Bl.4 La especificacién funcional deberd considerar todos 1los
requisitos del instrumento, incluyendo la especificacidén
operacional (ver B1.3) y otros factores criticos relacionados
con su uso, por ejemplo:

a) Todas las exigencias del laboratorio;

b) La documentacidén relacionada al uso del instrumento (por
ejemplo, documentacidén clara, manuales de operacidédn féacil
de wusar, identificacién por nlmero de versién y fecha;
protocolos para CI, CO y C de D; procedimientos estandar de
operacidén modelo POE, etc.);

c) E1l nivel de habilidad requerida para operar el instrumento
y los detalles de cualquier capacitacidédn necesaria y cursos
proporcionados por el proveedor.

d) Rendimiento de muestra, presentacidén y necesidades para su
introduccién.

e) Necesidades de adquisicidén de datos, forma de procesarlos y
presentarlos.

|
Licitacién Publica Pagina 12



f) Requisitos para servicios, instalaciones y consumibles
(por ejemplo, electricidad, gases especiales, y su consumo
esperado) ;

Condiciones ambientales o intervalo de condiciones dentro
de las cuales, el instrumento debe trabajar.

Q

h) Sugerencias sobre los intervalos y los procedimientos para
mantenimiento y calibracidén del instrumento, incluyendo el
costo y la disponibilidad de cualquier contrato de

servicio.
i) El periodo en el cual, pueda garantizarse para el
instrumento, el apoyo de calificaciédn, mantenimiento,

partes, etc.).

J) Informacidén sobre seguridad e higiene vy asuntos o
requisitos ambientales.

B1.5 En la tarea de la CD, debe tomarse en cuenta la informacién y
el conocimiento de los instrumentos que existen. Si un
instrumento es robusto en el disefio y cuenta con indicios
registrados que lo prueben, esto proporciona una evidencia y
confianza Dbéasica a cerca de su disponibilidad para su uso.
Para nuevas técnicas o instrumentos, la CD requerird mas es
fuerzo sobre su selecciédn.

Bl.6 La seleccidn del proveedor % del instrumento estéa

completamente bajo la responsabilidad del usuario. Sin
embargo, en la seleccidén del instrumento y del proveedor, el
usuario debe tener en mente que los reglamentos vy/o
politicas internas de la institucidn, probablemente

requieran evidencia de: un disefio riguroso y
especificaciones de los métodos a emplear; procedimientos de
control y aseguramiento de calidad completamente
documentados; la disponibilidad continua de personal

calificado y con experiencia; planes de prueba detallados a
todos los niveles del sistema y la aplicacién de
procedimientos para: cambios de control rigurosos, informes de
fallas % de acciones correctivas. El usuario puede
proporcionar: un cuestionario adecuado, la auditoria de un
tercero o la certificacién independiente al proveedor, para
obtener un esquema de calidad aprobado con evidencia de que
los requisitos de las normas se cumplen. Cuando esta evidencia
no esté disponible, es responsabilidad del usuario llevar a
cabo una calificacidén més extensa, con el fin de proporcionar
el aseguramiento de calidad necesario gque demuestre la
capacidad y desempefio del instrumento para el uso que se le va
a dar.

B1.7 Cuando los instrumentos son fabricados con el propdsito de
hacer mediciones que apoyen estudios para la emisidén de
normas, el usuario puede solicitarla confirmacioén al
fabricante de que estd preparado para permitir que las
autoridades de normalizacidén tengan acceso a los registros
relacionados con la fabricacién y el desarrollo del

|
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instrumento, por ejemplo: cbdbdigo fuente; procedimientos vy
registros del desarrollo del instrumento; documentacidén de
calibracién y calificacidén; registros e informes de pruebas

del lote; documentos de calificacién de computadoras,
microprocesadores y programas de cémputo y credenciales del
personal involucrado con el desarrollo del instrumento.

B2 Calificacién de Instalacién

B2.1 Hay una linea fina entre lo que estd incluido tanto en la

Calificacién de Instalacidn, como en la Calificacidén de
Operacidén. En efecto, la 1linea puede dibujarse de modo
diferente para todos los fabricantes y/o diferentes
instrumentos. En este documento la CI cubre toda la

instalacién del instrumento, incluyendo su respuesta a la
aplicacién inicial de energia.

B2.2 La CI involucra la revisién formal para confirmar que el
instrumento, sus médulos y accesorios se han suministrado como
se solicitaron (de acuerdo a especificaciones establecidas
entre el usuario y el proveedor) y que el instrumento es
instalado adecuadamente en el ambiente que se selecciond. La
CI debe documentarse formalmente (ver seccidén 8) vy
deberd cumplir lo siguiente:

a) Que el instrumento (incluyendo todos los médulos vy los
accesorios) se hayan entregado como se solicitd y que el
instrumento haya sido revisado y reportado sin dafio.

b) Que se proporcioné toda la documentacidn requerida y que es
correcta (ejemplo, manuales de operacidn, los cuales
también deberadn incluir su nUmero y fecha de emisidén, la
especificacidén del proveedor y los detalles de todos los
servicios y  herramientas necesarias para operar el
instrumento) .

C) Que se haya proporcionado el servicio recomendado, como el
mantenimiento, los programas e intervalos de calibracidén y
calificacidén. Cuando el mantenimiento puede ser realizado
por el usuario, deben establecerse métodos e instrucciones
adecuadas, asi como también los puntos de contacto para la
realizacidén del servicio y la adquisicidén de refacciones.

d) Que se hayan suministrado computadoras, microprocesadores,
licencias y programas de cémputo de edicidén correcta.

€) Que se haya proporcionado: la informacidén sobre los
consumibles necesarios empleados durante la operacidén normal
del sistema del instrumento y los procedimientos de
encendido y apagado.

f) Que el ambiente seleccionado para el instrumento sea el
adecuado, con un espacio apropiado para su instalacién,
operacidébn, servicio y servicios adecuados (electricidad,

|
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gases especiales, etc.). (Nota: puede ahorrarse tiempo vy
esfuerzo significativo, si estos requisitos Dbéasicos se
revisan antes de la CI formal del instrumento).

g) Que haya sido proporcionada la informacidén sobre seguridad
e higiene vy ambiente, relacionada a la operacién del
instrumento. Es responsabilidad del proveedor proporcionar
informacién adecuada sobre seguridad, sobre la cual el
usuario debe actuar y documentarla aceptacién de esta guia.

h) Que se registre la respuesta inicial del instrumento debida
a la aplicacidén inicial de energia, documentando que esté
de acuerdo a lo especificado, registrar cualquier
desviacién encontrada (si el sistema estd diseflado para
realizar cualquier diagndéstico automético o procedimientos
de encendido, la respuesta a estas funciones deberé
observarse y documentarse).

B2.3 La CI puede ser realizada por el proveedor y/o el usuario. Sin
embargo, deberd notarse que, en algunos casos la complejidad
del instrumento puede excluir al usuario para que realice la
CI y por otro lado, el desempaque del instrumento por el
usuario puede invalidarla garantia.

B2.4 La CI debe llevarse a cabo por una persona competente y de
acuerdo con los procedimientos e instrucciones del proveedor.
El éxito o la falla de cada una de las revisiones de la CI
deberédn ser registradas formalmente y los resultados de prueba
de las revisiones de la CI que hayan sido realizadas por el
proveedor, deberdn ser informadas al usuario.

B3. Calificacién de Operacién (CO).

B3.1 E1 propdsito de la Calificacién de Operacidén (CO) es
demostrar y proporcionar evidencia documentada de que el
instrumento  funcionarid de acuerdo a la especificacién
operacional en el ambiente seleccionado.

B3.2 Normalmente para un instrumento nuevo, la CO se realiza
después de la CI o después de un cambio significativo en el
instrumento o después de realizar un cambio de un componente
resultado de una reparacidén o servicio.

B3.3 La CO puede ser llevada a cabo por el proveedor o el usuario,
pero debe permanecer bajo el control del usuario. Sin embargo,
para instrumentos de configuracién compleja, solo puede ser
realizada por el proveedor.

B3.4 La CO debe realizarse de acuerdo a los procedimientos y las
instrucciones del proveedor, wutilizando los materiales vy
protocolos apropiados y debe satisfacer los requisitos. En
esta seccién no es posible dar una guia general a 1los
requisitos para la CO, porque, en esta etapa, las revisiones y
las pruebas necesarias para demostrar que la especificacién
operacional del instrumento se cumple, son especificas vy
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varian dependiendo del tipo de instrumento que este Dbajo
calificacién. Sin embargo, la CO debe ser formalmente
documentada de acuerdo con los requisitos generales.

NOTA ACLARATORIA: En caso de falla de algun equipo automatizado
durante el periodo del contrato, éste deberd ser reparado en los
tiempos especificados en el anexo técnico, o bien si se tiene que
cambiar por otro nuevo se deberd mostrar la orden de compra.
Durante el lapso de la falla sustitucidén del equipo serd necesario
procesar las muestras en un laboratorio de referencia certificado
que utilice la misma tecnologia que la del equipo en cuestidn

2.3 DESCRIPCION, UNIDAD Y CANTIDAD.

La adjudicacién se realizard a través de Perfiles, mismos que se
encuentran especificados en el Anexo Técnico de la presente
Convocatoria.

Los licitantes, para la presentacién de sus proposiciones, deberéan
ajustarse estrictamente a los requerimientos 'y especificaciones
previstos en esta Convocatoria, describiendo en forma amplia vy
detallada los Dbienes que estén ofertando del Anexo Técnico, con
excepcidén de los cambios (que no deberédn consistir en variaciones
sustanciales en cantidades y descripcidén de los bienes) que el “INP”
acepte en la junta de aclaraciones. El1 acta citada, formara parte
integral de la convocatoria.

Las condiciones contenidas en la presente Convocatoria a la licitacidn
publica y en las proposiciones presentadas por los licitantes no
podrédn ser negociadas, en términos del séptimo parrafo del articulo 26
de la “LAASSP”.

Las propuestas econdmicas presentadas, deberdn ser sobre las
cantidades de cada perfil con sus renglones respectivos, que los
licitantes oferten del Anexo Técnico, en el entendido que de no
ofertar el 100% de lo solicitado por cada perfil con sus renglones,
serid motivo de descalificacién.

El(los) Licitante(s) al momento de elaborar su propuesta, deberan de
apegarse estrictamente al numero de pruebas que se menciona en el
Anexo Técnico de la presente convocatoria.

Se calificardn las especificaciones técnicas tanto de equipo como de
reactivos de acuerdo al Anexo Técnico en cada uno de los perfiles, por
tanto, deberd incluir la documentacidén correspondiente de equipos vy
reactivos.

2.4 REGISTROS SANITARIOS Y PRORROGAS.

Como parte de la propuesta técnica presentada, los Titulares de los
Registros Sanitarios o representantes legales en México o)
importadores indicados en el Registro Sanitario integrarén 1lo
siguiente:

2.4.1. Por cada rengldédn del perfil que oferte, deberd anexar
copia legible del Registro Sanitario (anverso y reverso) vigente
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o su MODIFICACION que corresponderd con la descripcién vy
autorizacién para cada uno de los renglones del perfil.

En su caso, FORMATO DE SOLICITUD DE PRORROGA del Registro
Sanitario, siempre y cuando haya sido presentada con cuando menos
150 dias naturales de anticipacién al vencimiento, indicando
numero de entrada del tramite, nombre del producto conforme al
Anexo Técnico. Asi como acuse de recibido del trémite sometido
ante la COFEPRIS.

2.4.2. Las AREAS REQUIRENTES podran validar en cualquier tiempo durante
el procedimiento de contratacién y posterior a su adjudicacién,
los Registros Sanitarios ante la COFEPRIS.

2.5 En caso de que los Bienes ofertados no requieran Registro
Sanitario, se deberd presentar:

2.6 Constancia emitida por la COFEPRIS en la que se manifieste que el
bien ofertado no requiere de Registro Sanitario, en la gque indique
de manera expresa el rengldén del perfil ofertado, asi como copia
del “ACUERDO por el gque se da a conocer el listado de insumos para
la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidén del Registro Sanitario, y de aquellos productos que por
su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como
insumos para la salud y por ende no requieren Registro Sanitario”,
publicado en el Diario Oficial de la Federacidén el 22 de diciembre
del 2014.

El proveedor deberd entregar todos los reactivos cumpliendo con 1los
requisitos de regulacidén sanitaria y calidad establecidos en la Ley
General de Salud, y en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas
y asi como ordenamientos aplicables en materia sanitaria.

2.7 CARTA DE RESPALDO DEL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO.

La carta de respaldo de quien sea el fabricante o titular del registro
sanitario, deberdn de manifestar bajo protesta de decir verdad y con
firma autdégrafa del apoderado vy/o representante del titular del
Registro Sanitario, en la que este manifieste respaldar la proposicidén
técnica que presente el (los) rengldn(s) del(los) perfil(es) que
participe.

Las cartas de respaldo deberdn de ser totalmente legibles, sin
tachaduras o enmendaduras, para efecto de concederle valor juridico, ya
que forman parte de la documentacidn soporte que se requiere durante la
evaluacidén administrativa, que en su oportunidad se realice y se pueda
constatar la informacién que se requiere.

2.8 MANUALES, CATALOGOS, FOLLETOS O FICHA TECNICA

La entrega de manuales, catdlogos, folletos o fichas técnicas, deberéan
de integrarlos en su propuesta en la plataforma de CompraNet, ya que de
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ellos depende la evaluacidn técnica que en su oportunidad se realice y
se pueda constatar la informacidén necesaria para la correcta operacién
del equipo, asi como interpretacidén de resultados, mismos que deberan
estar en idioma espafiol

El no cumplir con este requisito serd motivo de descalificacidén, toda
vez que afecta la solvencia de la propuesta y con ellos se verificaréan
los aspectos técnicos.

2.9 AGRUPACION DE PERFILES.
No hay agrupacidén de perfiles.

2.10 PRECIO MINIMOS Y MAXIMO DE REFERENCIA
No aplica

2.11 NORMAS OFICIALES MEXICANAS; NORMAS MEXICANAS; INTERNACIONALES;
REFERENCIA O ESPECIFICACIONES.

Conforme a lo establecido por el articulo 39, fraccidén II, inciso d)
del “REGLAMENTO” de la “LAASSP”, los Licitantes gque participen vy
presenten proposiciones en la presente Convocatoria, deberdn demostrar
que los BIENES que oferta, cumplen con lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo decretado
en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en
las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales, y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
técnicas de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidén; en su
caso, las Normas de Referencia. En particular, y de forma enunciativa,
se debe cumplir con las normas que se enuncian en las especificaciones
del Anexo Técnico de cada Perfil.

2.12 PROPIEDAD INTELECTUAL.

E1l PROVEEDOR serd responsable de las consecuencias juridicas en caso
de infringir derechos sobre patentes, marcas, registros, derechos de
autor y otros derivados de la propiedad intelectual, por lo que se
libera el “INP” de cualquier responsabilidad civil, penal, fiscal o
mercantil.

2.13 TIPO DE CONTRATO.

Conforme a lo establecido por los articulos 47 de la “LAASSP” y 85 de
su Reglamento, la adjudicacidédn objeto de la presente convocatoria, se
formalizard mediante un Contrato Abierto con (cantidades minimas vy

maximas), y los calendarios seran entregados en la formalizacidén del
contrato; de conformidad a las condiciones y fechas de
instalacién/verificacidn de los equipos en comodato, segun
corresponda.

2.14 MODALIDADES DE CONTRATACION.

No aplica.
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2.15 FORMA DE ADJUDICACION.

La adjudicacidén de los bienes se realizaré, por PERFIL, de acuerdo con
las caracteristicas sefialadas en el Anexo Técnico.

2.16 ANTICIPOS.
E1 “INP” no otorgard anticipos.

2.17 MODELO DE CONTRATO.

En cumplimiento a lo dispuesto por los articulos 45 de la “LAASSP”; vy
39 fraccién II, inciso i) del Reglamento, el MODELO DE CONTRATO, a
través del cual se formalizard el acuerdo de voluntades, con la persona
fisica o moral que resulte ganadora del procedimiento de contratacidén
respectivo, de acuerdo al ANEXO DIESCISIETE (17).

2.18 CRITERIO DE DIVISIBILIDAD O INDIVISIBILIDAD DE LA GARANTIA DE
CUMPLIMIENTO.

Para efectos de este procedimiento de contratacién y conforme al
criterio de divisibilidad o indivisibilidad de las obligaciones
contractuales y aplicacidén total de la garantia de cumplimiento de los
contratos sujetos a la “LAASSP”, para efectos de hacer efectiva la
garantia de cumplimiento objeto de este contrato, se considera que la
obligacidén contractual es: DIVISIBLE

APARTADO 3
FORMA Y TERMINOS DE LOS DIVERSOS ACTOS DEL PROCEDIMIENTO

Esta contratacién se efectuard de conformidad con lo previsto en el
Titulo Segundo “De Los Procedimientos de Contratacién”, Capitulo Primero
“Generalidades”, Capitulo Segundo de 1la “Licitacidén Publica” de 1la
“LAASSP”, y los correlativos aplicables del “Reglamento”.

Para la presentacién y firma de proposiciones o, en su caso, de
inconformidades a través de CompraNet, los licitantes deberdn utilizar la
e.firma (antes FIEL) que emite el Servicio de Administracidén Tributaria
para el cumplimiento de las obligaciones fiscales.

3.1 PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION.

En el caso de la Licitacién Publica el procedimiento de contratacidn
inicia con la publicacidén de la convocatoria y concluye con la emisién
del fallo o, en su caso, con la cancelacidén del procedimiento respectivo.

3.2 PLAZO DEL PROCEDIMIENTO.

Se realiza conforme a lo establecido por el articulo 32 de la “LAASSP”.

3.3 CALENDARIO DE EVENTOS

Conforme a lo establecido por el articulo 39, fraccién III, inciso b)
del “Reglamento”, se hace de <conocimiento de los licitantes
participantes que los actos del procedimiento de contrataciédn se
llevaran a cabo conforme al siguiente calendario:
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PUBLICACION DE

CONVOCATORIA EN EL ACTO DE
DIARIO OFICIAL DE 1a | *CTO DDEE JUNTA | pRESENTACION Y ACTO DE FALLO
FEDERACION Y EN EL APERTURA DE
SISTEMA ELECTRONICO i I (o) A3 PROPOSI/CIONES

COMPRANET

20/05/2020 02/06/2020 16/06/2020
12/05/2020 15:30 hrs 15:30 hrs 17:00 hrs

Todos los actos se 1llevardn a cabo en la
Coordinacién de Licitaciones; sita en Avenida

Insurgentes Sur 3700 Letra c, Colonia

Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia de Coyoacéan de

1.0S EVENTOS SERAN esta Ciudad de México; en las fechas antes
REALIZADOS EN: sefialadas, sin embargo, los licitantes
interesados en participar en esta licitacidn

solamente lo hardn de forma electrdnica, a

través de CompraNet.

Avenida Insurgentes Sur 3700 Letra C, Colonia
Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia de Coyoacéan de
esta Ciudad de México, en dias hédbiles de lunes
a viernes, en horario de 09:00 a 14:30 horas

DOMICILIO Y HORARIO
PARA CONSULTA DE
CONVOCATORIA:

Dentro de los 15 dias naturales posteriores a la
notificacidén del fallo respectivo, esto de
conformidad a lo establecido en el articulo 46

FECHA PARA LA
FORMALIZACION DEL

S de la “LAASSP”
En la Coordinacidén de Contratos, ubicada en la
LUGAR PARA 1A Subdireccidédn de Recursos Materiales, Avenida
FORMALIZACION DEL Insurgentes Sur 3700 Letra cC, Colonia
CONTRATO Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia de Coyoacén de
esta Ciudad de México.
Ademds, se pone a su disposicién cada uno de los
actos del procedimiento de contratacidén, en la
Coordinacién de Licitaciones, wubicados en la
Subdireccidédn de Recursos Materiales Av. Avenida
Insurgentes Sur 3700 Letra cC, Colonia
Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia de Coyoacéan de
NOTIFICACIONES: esta Ciudad de México, por un término de 5 dias
habiles.

La informacién antes referida se podra consultar
en dias hébiles de lunes a viernes, en horario
de 09:00 a 14:30 horas, en el entendido que
dicho procedimiento sustituye a la notificacién
personal.

|
Licitacién Publica Pagina 20



3.4 ACTOS DE LICITACION

Los actos que forman parte de este procedimiento se realizaréan
puntualmente el dia y hora sefialada en el punto 3.3 de la presente
convocatoria, levantidndose en cada uno de ellos acta correspondiente,
las cuales serédn firmadas por los servidores publicos que asistan a
dichos actos, sin que la falta de firma de alguno de ellos reste
validez o efectos a las mismas.

Esta licitacidén serd en tres actos de acuerdo con lo siguiente:
3.4.1 FORMA EN QUE SE LLEVARA A CABO EL ACTO DE JUNTA DE ACLARACIONES

Con fundamento a lo establecido en los articulos 33 Bis de la “LAASSP”
y 45 y 46 de su “Reglamento”, se desarrollard el evento de Junta de
Aclaraciones.

La CONVOCANTE podré celebrar las Juntas de Aclaraciones que considere
necesarias, atendiendo a las caracteristicas de los BIENES objeto del
procedimiento de contratacidn.

Los Licitantes que participen en el Acto de Junta de Aclaraciones,
deberéan presentar sus preguntas considerando lo siguiente:

I. Aquellos interesados que pretendan solicitar aclaraciones a 1los
aspectos contenidos en la Convocatoria deberédn presentar un
escrito en término del articulo 33Bis tercer parrafo de la citada
“LAASSP”, manifestando bajo protesta de decir verdad su interés en
participar en el procedimiento de contratacién por si o por
interpdsita persona, Anexo 1 (uno) que se encuentra en el Apartado
8, acompafiado a 1la solicitud de aclaraciones correspondientes
utilizando el Anexo 2 (dos) , envialos a través del Sistema de
mensaje de CompraNet desde la publicacién de la Convocatoria hasta
veinticuatro horas antes de la fecha y hora en que se realice la
junta de aclaraciones.

IT. Con el objeto de agilizar la junta de aclaraciones, se solicita a
los licitantes que envien sus aclaraciones a través del Sistema de
mensaje de CompraNet, lo realicen en formato Word versidén 2003 o
2007, por tratarse de una licitacidén electrdnica.
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ITT.

Iv.

VI.

En el caso de empresas que deseen participar mediante convenio de
participacién conjunta, cualgquiera de los integrantes de la
agrupacién, podrad presentar el escrito mediante el cual manifieste
su 1interés en participar en la Jjunta de aclaraciones y en el
procedimiento de contratacidn.

Cuando el escrito se presente fuera del plazo previsto en el
articulo 33 Bis de la “LAASSP” y o al inicio de 1la junta de
aclaraciones, el licitante sélo tendrd derecho a formular preguntas
sobre las respuestas que dé la convocante en la mencionada junta.

Las solicitudes de aclaracidén de acuerdo al Anexo Numero 2 (dos),
deberan plantearse de manera concisa y estar directamente
vinculadas con los puntos contenidos en 1la Convocatoria de 1la
Licitacién Publica, indicando el numeral o punto especifico con el
cual se relaciona. Las solicitudes gque no cumplan con 1los
requisitos seflalados serdn desechadas por la convocante.

La convocante procederid a enviar, a través del sistema CompraNet,
las contestaciones a las solicitudes de aclaracidén recibidas, a
partir de la hora y fecha seflaladas en la convocatoria para la
celebracién de la junta de aclaraciones. cuando en razdén del ntmero
de solicitudes de aclaracidén recibidas o algtn otro factor no
imputable a la convocante y que sea acreditable, el servidor
publico que presida la Jjunta de aclaraciones informard a los
licitantes si éstas serdn enviadas en ese momento o si se
suspenderd la sesidén para reanudarla en hora o fecha posterior a
efecto de que las respuestas sean remitidas.

Una vez que la convocante termine de dar respuestas a las solicitudes
de aclaracidén, se dard inmediatamente oportunidad a los licitantes para
que en el mismo orden de los puntos o apartados de la convocatoria a la
licitacidén publica en que se dio respuesta, formulen las preguntas que
estimen pertinentes. Dicho plazo no podrd ser inferior a seis ni
superior a cuarenta y ocho horas. Una vez recibidas las preguntas, la
Convocante informard a los licitantes el plazo méximo en el que enviaré
las contestaciones correspondientes.

En cumplimiento a lo establecido en el articulo 33 pentltimo péarrafo de
la “LAASSP”, lo asentado en el acta que se derive del acto de junta de
aclaraciones, formard parte de la convocatoria de la Licitacidén Publica
y deberd ser considerada por “EL LICITANTE” para la elaboracién de su
proposicidén, ya que la evaluacidén de estas se realizard incluyendo 1lo
establecido en dicha acta.

Las solicitudes de aclaracidén que sean enviadas a través del sistema
CompraNet con posterioridad al plazo previsto en el articulo 33 bis de
la “LAASSP”, no seran contestadas por la convocante por resultar
extemporédneas, debiéndose integrar al expediente respectivo, salvo lo
previsto en el articulo 46 fraccién VI del “Reglamento”.

3.4.2 DEL ACTO DE PRESENTACION Y APERTURA DE PROPUESTAS
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Con fundamento en el articulo 35 de la “LAASSP”, se continuara conforme
a lo siguiente:

Las proposiciones se recibirdn a través del Sistema CompraNet, por 1o
que se estard a lo dispuesto en el “Acuerdo por el que se establecen
las disposiciones que deberan observar para la utilizacién del Sistema

Electrdnico de Informacidén Publica Gubernamental, denominado
CompraNet” y el soporte documental deberd remitirse de forma legible
(en archivo PDF sin wutilizar baja resolucién, formato imagen o
equivalente) .

Conforme a la Guia técnica para licitantes sobre el uso y manejo de
CompraNet, pagina 81, disponible en el sitio web
https//www.gob.mx/compranet/documentos/videos-demostrativos, los
licitantes podrédn enviar sus proposiciones, hasta un minuto antes de la
fecha y hora limite para entregar sus proposiciones previsto en el
Apartado 3. Forma v términos de los diversos actos del
procedimiento, numeral 3.3 de la convocatoria, esto incluye la e.firma
de la proposicidén y cualgquier modificacidén a la misma. Una vez cumplida
esta fecha y hora limite, no serd posible modificar, eliminar o firmar
la proposicién.

Asimismo, se precisa que en la documentacién técnica, legal vy
econdmica que integre la proposiciédn remitida a través del Sistema
CompraNet, se deberédn emplear los medios de identificacién electrdnica
en sustitucidén de la firma autdgrafa, lo anterior de conformidad con
lo sefialado en la fraccidén II del articulo 26 Bis, el Ultimo parrafo
del articulo 27 de la “LAASSP” y el primer péarrafo del articulo 50 de
su “Reglamento”.

Para dar cumplimiento al numeral 29 del Acuerdo, el licitante mediante
escrito libre, deberd manifestar su aceptacidédn de que se tengan por no
presentadas sus proposiciones cuando el o los archivo (s) electrédnico
(s) en que se contengan y/o demds informacién enviada a través de
CompraNet no pueda abrirse por tener algun virus informdtico o por
cualquier causa ajena a la Convocante, dicho escrito deberd de ser
enviado a través del Sistema de mensaje de CompraNet un minuto antes
del inicio del acto de presentacidén y apertura de proposiciones.

Si por causas ajenas a la voluntad de la SHCP o de la convocante, no
fuera posible abrir los archivos que contengan las propuestas enviadas
por medios remotos de comunicacidén electrdnica, el acto se reanudard a
partir de que se restablezcan las condiciones que dieron origen a la
interrupcidn.

La SHCP podrad verificar en cualquier momento que, durante el lapso de
interrupcidén, no se haya suscitado alguna modificacidén a las propuestas
que obren en poder de la convocante.

Una vez recibidas las proposiciones que hayan sido enviadas a través
del Sistema CompraNet, se procederd a la apertura de todas y cada una
de ellas, haciéndose constar la documentacidén presentada, sin que ello
implique la evaluacidén de su contenido, por lo que, en el caso de que
algin licitante omita la presentacidén de algtn documento o algln
requisito, no serdn desechadas en ese momento, haciéndose constar ello
en el formato de revisidén Administrativa, legal. Técnica y econdmica,
|
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lo anterior de conformidad con lo establecido el articulo 47 del
Reglamento.

Asi mismo, se precisa que, una vez recibidas las proposiciones a
través del Sistema CompraNet en la fecha y hora establecidas, éstas no
podradn retirarse o dejarse sin efecto, por lo que deberdn considerarse
vigentes dentro del procedimiento de contratacién y hasta 90 dias
posteriores al fallo, de resultar adjudicado deberdn estar vigentes
durante la vigencia del contrato.

La convocante rubricard las proposiciones econdémicas que hayan sido
recibidas e integrard al acta una versidén impresa de las mismas.

Se levantard el acta correspondiente que servirad de constancia de la
celebracién del acto de presentacidédn y apertura de las proposiciones,
en la que se harédn constar las proposiciones que fueron recibidas en
tiempo y forma para su posterior evaluacidén y el importe de cada una de
ellas, asi como el lugar, fecha y hora en que se dard a conocer el
fallo.

Al finalizar el acto se difundird un ejemplar del acta en CompraNet,
para efectos de notificacién.

Sin perjuicio de lo anterior, en caso de ©presentarse alguna
inconformidad o cualquier medio de impugnacién derivados del
procedimiento de contratacidén, la cotizacidn estard vigente hasta en
tanto ésta no sea resuelta.

En el presente procedimiento no se reciben proposiciones a través del
servicio postal o mensajeria, ni de forma presencial.

3.4.3 ACTO DE FALILO.

En el tercer acto, se dard a conocer el Fallo mediante el acta
respectiva que se difundird el mismo dia en que se emita a través del
sistema CompraNet, vy a los LICITANTES, se les enviarda por correo
electrénico un aviso informadndoles que dicha acta se encuentra a su
disposicidén, en la fecha y hora establecida en el Acto de Presentaciédn
y Apertura de Proposiciones, de conformidad con lo establecido en el
articulo 37 de la “LAASSP” y 39, fraccidén III, inciso K) del su
“Reglamento”.

La convocante en esta etapa comunicard el resultado del Dictamen del
Andlisis Cualitativo, y en el acta que para ese efecto se levante
debidamente fundada vy motivada, se sefialardn detalladamente 1las
propuestas que fueron desechadas y las que no resultaron aceptadas,
indicadndose, en su caso, las que hayan cumplido con la totalidad de los
requisitos legales y administrativos, técnicos y econdmicos solicitados
en la presente convocatoria.

Al ser una Licitacién Electrédnica, los Licitantes que Thubieren
presentado proposiciones aceptaradn que se tendran por notificados del
acta que se levante, cuando se difunda en el sistema CompraNet.

Si el acto de Fallo se difiere, el nuevo plazo fijado no excederd de
veinte dias naturales contados a partir del ©plazo establecido
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originalmente de conformidad a lo establecido en el articulo 35
fraccién IITI de la “LAASSP”.

Con la notificacidén del fallo las obligaciones derivadas de éste seran
exigibles, sin perjuicio de la obligacién de las partes de firmar el
contrato en la fecha, hora y lugar previstos en el propio fallo, 1lo
anterior de conformidad con lo establecido en los articulos 37 y 46 de
la “LAASSP”.

De conformidad a lo establecido en el articulo 37 antepentltimo péarrafo
de la “LAASSP” contra fallo no procederd recurso alguno, sin embargo,
procederd la inconformidad en términos del Titulo Sexto, Capitulo
Primero de “LAASSP”.

3.5 PROPOSICIONES A TRAVES DE SERVICIO POSTAL O MENSAJERIA.
No aplica.
3.6 VIGENCIA DE LAS PROPOSICIONES RECIBIDAS.

En término de lo dispuesto por el articulo 39, fraccidén III, inciso d)
del “Reglamento”, una vez recibidas las proposiciones en la fecha, hora
y lugar establecidos; éstas no podrédn retirarse o dejarse sin efecto,
por lo qgque deberdn considerarse vigentes dentro del procedimiento de
contratacidén hasta su conclusién.

3.7 PROPOSICIONES CONJUNTAS.

La presentacidén de proposiciones conjuntas debe reunir los requisitos
seflalados en los articulos 34 de la “LAASSP” y 44 del “Reglamento”.

3.8 PROPOSICION PARA ESTA LICITACION.

Los Licitantes uUnicamente podran presentar una proposicidén durante el
presente procedimiento de contratacidn.

3.9 FORMA DE PRESENTAR LA PROPOSICION

La propuesta técnica y econdémica, asi como la Documentacidén Legal vy
Administrativa enviadas a través del Sistema CompraNet, en sustituciédn
de la firma autdgrafa, se emplearidn los medios de identificacién
electrbénica que establezca la Secretaria de la Funcién Publica,
debiendo venir firmada electrdénicamente, por lo que la falta de este
requisito serd motivo de descalificacidén. Asimismo, las propuestas
deberan estar foliadas en todas y cada una de las hojas que las
integren, enumerédndose de manera individual cada una de ellas, conforme
a lo dispuesto en el articulo 50 del “Reglamento”. Los documentos
distintos a las propuestas también se foliaréan.

La falta absoluta de folio serd motivo de desechamiento de 1la
proposicién por incumplimiento al citado precepto legal.

En caso de no dar cumplimiento a lo antes sefialado, sera motivo para
desechar las proposiciones presentadas por los licitantes.
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3.10 ACREDITACION LEGAL.

Los licitantes deberdn acreditar su existencia legal y, en su caso, la
personalidad juridica de su representante, debiendo acompafiar fotocopia
de una identificacién oficial vigente con fotografia (credencial para
votar, pasaporte, cartilla o cédula profesional) de éste en el acto de
presentacidén y apertura de proposiciones, mediante el envio a través de
CompraNet de un escrito en el que el firmante manifieste, bajo protesta
de decir verdad, que cuenta con facultades suficientes para
comprometerse por si o su representada. Para este caso podra utilizarse
el Anexo Cuatro (4).

3.11 PARTES DE LAS PROPOSICIONES QUE SE RUBRICARAN.

En los términos de la Fraccién II del articulo 35 de la “LAASSP” y el
articulo 39, Fraccién III, inciso j) del “Reglamento”, en el acto de
presentacién y apertura de proposiciones un servidor publico de 1la
Convocante, conjuntamente con quien este designe rubricaran las
proposiciones técnicas y econdémicas que hayan sido recibidas de cada
uno de los licitantes que hayan enviado sus proposiciones electrdnicas
o bien, la Convocante podrd determinar un criterio distinto, atendiendo
al volumen de la documentacidén recibida, para este procedimiento de
contratacidén integrard al acta una versidén impresa de las propuestas
econdmicas rubricada en su totalidad, asi como la primera y uGltima hoja
de la propuesta técnica.

3.12 INFORME A PARTICULARES “PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE
CONTRATACIONES PUBLICAS.”

Que los servidores publicos de conformidad con 1lo establecido en 1la
Seccidén II, Reglas Generales para el contacto con particulares, numeral 6
del “ACUERDO POR EL QUE SE EXPIDE EL PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE
CONTRATACIONES PﬂBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS,
AUTORIZACIONES Y CONCESIONES”, publicado en el Diario Oficial de 1la
Federacidén de fecha 20 de agosto de 2015 y sus modificaciones de fecha 19
de febrero de 2016 y 28 de febrero de 2017, se hace de su conocimiento lo
siguiente (sic):

6. Las dependencias y entidades deberdn informar a los particulares al
inicio del procedimiento de que se trate o en el primer contacto con
motivo de éste, lo siguiente:

a) Que los servidores publicos en el contacto con particulares deben
observar el referido Protocolo y que éste puede ser consultado en la
pdgina de internet de la Secretaria de la Funcidén Publica., que se
encuentra en el portal de la ventanilla unica nacional (gob.mx), a
través de la liga www.gob.mx/sfp.

b) Que, a fin de promover las mejores prdcticas en materia de combate a
la corrupcidén y prevencion de conflictos de 1interés, en 1los
procedimientos que a continuacidn se enuncian las reuniones, visitas
y actos publicos serdan videograbados:

i. Contrataciones publicas sujetas a la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo monto rebase
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el equivalente a «cinco millones de Unidades de Medida y
Actualizacidn;

ii. Contrataciones publicas sujetas a la Ley de Obras Publicas y
Servicios Relacionados con las Mismas, cuyo monto rebase el
equivalente a diez millones de Unidades de Medida v
Actualizacidn;

iii. Contrataciones publicas sujetas a la Ley de Asociaciones Publico
Privadas, cuyo monto rebase el equivalente a cuatrocientos
millones de Unidades de Inversidn, y

iv. Otorgamiento y prorroga de concesiones.

c) Que las videograbaciones de las reuniones, visitas y actos publicos
podrdn ponerse a disposicidén de las autoridades encargadas de
verificar la legalidad de dichos procedimientos 'y podrdn ser
utilizadas como elemento de prueba. A efecto de lo anterior, dichas
videograbaciones deberdn conservarse en 1los archivos de la unidad
administrativa que las haya generado.

d) Que los datos personales que se recaben con motivo del contacto con
particulares serdn protegidos v tratados conforme a las
disposiciones juridicas aplicables, y

e) Que tienen derecho a presentar queja o denuncia por el
incumplimiento de obligaciones que adviertan en el contacto con los
servidores publicos, ante el Organo Interno de Control
correspondiente, o bien, a través del Sistema Integral de Quejas y
Denuncias Ciudadanas, establecido mediante Acuerdo publicado en el
Diario Oficial de la Federacidn el 9 de diciembre de 2015.

De conformidad con lo establecido en los numerales 3, 4, 5 y 6 del Anexo
Segundo del Protocolo en comento, los licitantes podrédn presentar el
Acuse del manifiesto en el que afirmen o nieguen los vinculos o
relaciones de negocios, laborales, profesionales, personales o de
parentesco con consanguinidad o afinidad hasta el cuarto grado que tengan
las personas con servidores publicos, mismo que puede ser tramitado en la
padgina de internet https://manifiesto.funcionpublica.gob.mx

Por lo anterior se les hace una cordial invitacién a los particulares,
sean personas fisicas o morales, a que presenten por medio de su
representante legal el manifiesto a través de la direccién electrénica
antes sefialada, asi mismo a que consulten el Acuerdo por el que se expide
el “Protocolo de Actuacién en Materia de Contrataciones Publicas,
Otorgamiento y Prérroga de Licencias, Permisos, Autorizaciones vy
Concesiones, en la pagina de la Secretaria de la Funcién Publica.

3.13 INDICACIONES RESPECTO AL FALLO Y FIRMA DE CONTRATO.

Con la notificacién del fallo por el que se adjudica el contrato, las
obligaciones derivadas de éste serdn exigibles sin perjuicio de la
obligacién de las partes de firmarlo dentro de los 15 dias naturales
siguientes, con fundamento en el articulo 46 de la “LAASSP” en las
oficinas del Departamento de Adquisiciones; en la fecha y hora seflalada
en el fallo; para ello “EL PROVEEDOR” deberd entregar la documentacidn
que a continuacién se detalla, de lo contrario se notificara al Organo
Interno de Control.
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1. Copia simple del acta <constitutiva y sus modificaciones
estatutarias, en donde acredite su existencia legal %
personalidad juridica, mismas que deberdn contener y sefialar en
el objeto social el cumplimiento con 1la naturaleza de 1los
servicios;

2. Copia simple del poder notarial del representante legal, en
donde demuestre tener facultades para la firma del documento;

3. Original de la Carta de No Revocacidédn de Poderes.

4. Copia simple de la Cédula de Identificacidédn Fiscal;

5. Original para su cotejo y copia simple de Identificacién oficial
vigente (pasaporte, credencial para votar, o cédula profesional)
del representante legal que suscribird el contrato;

6. Copia simple del comprobante de domicilio fiscal «con una
antigliedad no mayor a 3 meses;

7. Copia del manifiesto de integridad.
8. Original del Escrito de Estratificaciédn.
9. Carta de manifiesto de conflicto de interés.

10. Documento vigente expedido por el Servicio de Administracidn
Tributaria (SAT) con una antigiiedad no mayor a 30 dias naturales,
en el que se emita opinién del cumplimiento de las obligaciones
fiscales en sentido positivo de conformidad con lo establecido en
el Articulo 32-D del Cédigo Fiscal de la Federacidén y a las
reglas 2.1.27, 2.1.30, 2.1.31 2.1.39 y 2.1.40 de la Resoluciédn
Misceldnea Fiscal para el afio 2019, publicada en el Diario
Oficial de la Federacidén el 28 de diciembre de 2019;

11. Constancia de Institucidn Financiera que acredite la
existencia de 1la cuenta de cheques a favor del PROVEEDOR o
PRESTADOR DE SERVICIOS, misma en la que se le realizardn los
pagos.

12. Copia legible de la caratula del estado de cuenta mads actual
a la fecha de formalizacidén del Contrato.

13. Fianza de Garantia de cumplimiento (Deberd& presentarse dentro
de los 10 dias naturales posteriores a la firma del contrato);

14. En su caso, Convenio de Participacidén Conjunta o Acta
Constitutiva de la nueva empresa.

En el caso de que el Licitante, dentro del plazo establecido, no firme
el contrato por causas imputables al mismo, serd sancionado en los
términos del articulo 60 de la “LAASSP” y el “INP” podréa, sin necesidad
de un nuevo procedimiento, adjudicar el contrato al participante que
haya presentado la siguiente propuesta econdmicamente més baja, de
conformidad con lo asentado en el dictamen a que se refiere el articulo
46 parrafo segundo de la “LAASSP” y asi sucesivamente en caso de que,
este ultimo, no acepte la adjudicacidn, siempre que la diferencia en
precio con respecto a la propuesta que inicialmente hubiera resultado
ganadora, no sea superior al diez por ciento, segin lo refiere el
precepto legal citado.

3.14 NULIDAD DE ACTOS, CONTRATOS Y CONVENIOS.

|
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Los actos, CONTRATOS y <convenios que celebre 1la CONVOCANTE en
contravencién a lo dispuesto por la “LAASSP” seradn nulos previa
determinacidén de la autoridad competente.

3.15 GARANTIA DE CUMPLIMIENTO

“EL LICITANTE” deberd garantizar el cumplimiento del contrato mediante
fianza indivisible expedida por wuna compafiia afianzadora mexicana
legalmente constituida, por un importe del 10% del monto maximo total
del contrato sin incluir el I.V.A. a favor de la Tesoreria de la
Federacién y a disposicién del “INP”, de conformidad a lo establecido
en la fraccién II tercer parrafo del articulo 48 de la “LAASSP”, el
LICITANTE que obtenga fallo favorable de adjudicacidén en la presente
Licitacién, deberd entregar la fianza de garantia de cumplimiento, a més
tardar dentro de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del
Contrato, salvo que la entrega de los bienes o la presentacidén de los
servicios se realice dentro del citado plazo, en el mismo lugar en donde
lo haya firmado.

Contratos de $1.00 (UN PESO 00/100 M.N)) a $20,000.00 (VEINTE MIL PESOS
00/100 M.N.) antes del I.V.A no se requerird fianza, aun y cuando los
tiempos de entrega sean de hasta 90 dias naturales.

Cuando el importe adjudicado fluctte entre $20,000.01 (VEINTE MIL PESOS
01/100 M.N.) y $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.) antes del I.V.A
se garantizard a través de cheque de caja o cheque certificado.

Cuando el importe adjudicado rebase los $100,000.01 el proveedor
entregard FIANZA con la leyenda que especifique que se otorga plena
garantia para todas y cada una de las obligaciones seflaladas en el
contrato numero o fianza expedida ©por institucién mexicana con
autorizacién de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y en los
términos y disposiciones de la Ley de Instituciones de Seguros y de
Fianzas, a nombre de “INP”.

En los casos en que el Contrato principal se le realice alguna
modificacién en cuanto monto, plazo o vigencia, la garantia de
cumplimiento debera ajustarse.

A.APLICA LA GARANTIA POR DEFECTOS DE FABRICACION O VICIOS OCULTOS.

Conforme a lo establecido en el articulo 53 pérrafo segundo de la
“LAASSP”.

B. DEVOLUCION DE LAS GARANTIAS.

El INP, a través de la Subdireccién de Recursos Materiales,
devolverd el original de la garantia de cumplimiento y dara a los
proveedores su autorizacidén por escrito, para que estos puedan
cancelar las garantias correspondientes en el momento en que
demuestren plenamente haber cumplido con la totalidad de sus
compromisos adquiridos en esta licitacidén y el contrato, a través
del documento expedido por la referida subdireccidédn, que avale el
finiquito del saldo por cada contrato.
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Para efectos del parrafo anterior, se entiende que una vez
finiquitadas las obligaciones estipuladas en los contratos, es un
derecho del proveedor solicitar por escrito la liberacidén de las
garantias otorgadas.

3.16 FIANZA

La P6liza de Fianza, deberd contener lo siguiente:

a) Que la fianza se otorga para garantizar todas las estipulaciones
contenidas en el contrato, incluido el pago de dafios y perjuicios.

b) Que la fianza garantiza la entrega total del suministro
contratado, en los términos pactados.

c) Que para cancelar la fianza serd requisito indispensable 1la
autorizacidén expresa y por escrito de “EL INP”.

d) En caso de que el convenio modifique el monto del contrato “el
prestador” deberéd presentar la modificacién a la fianza.

e) Que la fianza estard vigente durante la substanciacidén de todos
los recursos legales o Jjuicios que se interpongan y hasta que se
dicte resolucidén definitiva por autoridad competente.

f) Que la institucidén afianzadora se somete expresamente a 1lo
preceptuado por los articulos 175 y 178 de la Ley de Instituciones
de Seguros y de Fianzas en vigor y renuncia a los beneficios de
orden y excusidén a que se refieren los articulos 2815 y 2822 del
Cédigo Civil Federal.

Cuando los proveedores demuestren causas justificadas y establecidas en
la “LAASSP” que les impidan cumplir con la entrega total o parcial de
las cantidades pactadas en los contratos, el “INP” podrd prorrogar el
plazo de entrega mediante solicitud ©por escrito del proveedor
solicitando su aplazamiento siempre y  cuando adjunte  pruebas
documentales que demuestren las causales legalmente establecidas.

En caso de estar en el supuesto del péarrafo anterior, la garantia
quedard automdticamente prorrogada por el mismo tiempo.

La garantia permanecerd en vigor, si es el caso, durante la
substanciacién de todos los recursos legales o Jjuicios que se
interpongan, hasta gque la autoridad competente dicte resoluciédn
definitiva.

A la entrega de la garantia, al proveedor le serd sellada y firmada una
copia registrando el nombre de la persona que recibe. Con este
documento podrd recoger el original del contrato en el Departamento de

Adquisiciones.
En caso de que el “INP”, con fundamento en el articulo 52 de la
“LAASSP”, dentro del ejercicio fiscal incremente las cantidades de los

bienes solicitados, el proveedor deberd entregar garantia por el
incremento, a mas tardar dentro de los diez dias naturales siguientes a
la firma del contrato modificado.

De no presentar la garantia de cumplimiento en el término sefialado por
el articulo 48 ultimo parrafo de la “LAASSP”, el “INP”, iniciarad el
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procedimiento de rescisién de conformidad con 1lo establecido en el
articulo 98 del reglamento de la “LAASSP”, informando a la Secretaria de
la Funcidén Publica a través del “OIC” en el “INP”, para los efectos
previstos por los articulos 59 y 60 de la “LAASSP”.

En caso de rescisién del contrato, la aplicacidén de la garantia de
cumplimiento serd& proporcional al monto de las obligaciones incumplidas

3.17 APLICACION DE PENAS CONVENCIONALES Y DEDUCTIVAS AL PAGO

Las penas convencionales que se aplicardn por atraso en la entrega de
los bienes y/o deducciones por incumplimiento en la entrega parcial o
deficiente del mismo, conforme a lo establecido en los articulos 53, 53
Bis de “LAASSP”, 95, 96 y 97 del “Reglamento” es del 1% por cada dia
natural de atraso, sobre el wvalor de los BIENES no entregados
oportunamente. La suma de las penas convencionales no excederd del
monto de la garantia de cumplimiento del Contrato.

La pena convencional serd calculada y aplicable por el Responsable de

Administrar y dar seguimiento al contrato.
3.18 RESCISION DE CONTRATOS.

En los términos del articulo 54 de la “LAASSP”, el “INP” rescindira los
contratos en caso de cualquier incumplimiento a las obligaciones
establecidas en los mismos o ante infracciones a cualquiera de 1los
puntos establecidos en esta convocatoria.

Si, transcurrido el tiempo sefialado para la entrega de los bienes o el
plazo adicional para la sustitucidén de los mismos, y la entrega de los
bienes no se hubiere realizado a satisfaccidén del “INP", se procederd a
rescindir el contrato respectivo.

Con independencia de la forma legal utilizada, cuando el “Proveedor”
ceda, total o parcialmente los derechos y obligaciones contenidos en el
contrato, el “INP” rescindird los contratos.

Cuando la autoridad competente declare estado de quiebra, suspensién de
pagos o alguna situacidén que sea andloga o equivalente y que afecte el
patrimonio del proveedor o ponga en duda el abasto al “INP”, se
rescindirdn los contratos.

Cuando se presente cualquiera de los casos mencionados, el “INP”
quedard expresamente facultado para optar por exigir el cumplimiento
del contrato, aplicando las penas convencionales o rescindirlo, en
apego a su facultad potestativa con que cuenta.

En caso de que “EL INP” rescinda el contrato, se le podrd adjudicar a
la empresa que haya presentado la siguiente propuesta econdémica més
baja de las que participaron en la Licitacidén, siempre que no exceda
del 10% del precio ofertado por la primera y su propuesta se considere
solvente.

En caso de rescisidén del contrato, la aplicacién de la garantia seré
por el monto total de la obligacidén garantizada de acuerdo con lo
sefialado en el numeral 3.14 y con relacién a lo dispuesto en 1los

articulos 81 fraccidén IT y 100 parrafo segundo del “Reglamento”.
e ———————————
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De conformidad con el Art. 77 de 1la “LAASSP”, las partes podréan
presentar ante la “SFP”, solicitud de conciliacidén, por desavenencias
derivadas del cumplimiento del contrato.

NOTA: En los casos de Convenios de Participacién Conjunta deberd
presentarse el acuse a que hace referencia el Punto 10 (del apartado
anterior denominado Contrato), por cada uno de los obligados en dicha
propuesta; asi como el escrito de Estratificacién de Empresa sefialado
en el punto 8, a fin de considerar lo establecido en la normatividad de
la materia.

3.19 MODIFICACIONES A LOS CONTRATOS.

Con fundamento en el articulo 52 de 1la “LAASSP” el “INP”, podra
incrementar hasta en un 20%, la cantidad de los bienes originalmente
solicitados, siempre y cuando sea dentro del ejercicio fiscal en el que
se firmdé el contrato.

Las fechas de entrega de las cantidades adicidénales de bienes, seréan
determinadas por el “INP” y comunicadas a los proveedores
oportunamente.

3.20 TERMINACION ANTICIPADA

“EL INP” se reserva el derecho de terminar anticipadamente el contrato
sin responsabilidad para ¢él, cuando concurran razones de interés
general, cuando por causas Jjustificadas se extinga la necesidad de
requerir la adgquisicidén de los bienes originalmente contratados y se
demuestre que de continuar con el cumplimiento de las obligaciones
pactadas, se ocasionaria algun dafio o perjuicio al estado, o cuando se
determine la nulidad total o parcial de los actos del procedimiento,
con motivo de la resolucidén de wuna inconformidad emitida por la
Secretaria de la Funcidén Publica, sin responsabilidad alguna para la
convocante y mediante dictamen, ésta sustentard tales razones o las
causas justificadas que dieron origen a la misma, asi como en su caso,
en estos supuestos la convocante reembolsard a “PROVEEDOR”, los gastos
no recuperables en que haya incurrido, siempre que éstos sean
razonables, estén debidamente comprobados y se relacionen directamente
con el procedimiento.

3.21 PRACTICAS MONOPOLICAS Y CONCENTRACIONES.

Los actos, contratos, convenios o combinaciones que lleven a cabo los
LICITANTES en cualquier etapa del procedimiento de licitacidédn deberén
apegarse a lo dispuesto por la Ley Federal de Competencia Econdmica en
materia de préacticas monopdlicas y concentraciones, sin perjuicio de
que la CONVOCANTE determine los requisitos, caracteristicas %
condiciones de los mismos en el ambito de sus atribuciones. Cualquier
licitante o la CONVOCANTE podran hacer del conocimiento de la Comisién
Federal de Competencia, hechos materia de 1la citada Ley, para dque
resuelva lo conducente.

|
Licitacién Publica Pagina 32



3.22 INFRACCIONES Y SANCIONES.

Conforme a lo dispuesto en el Titulo Quinto de las Infracciones vy
sanciones, Capitulo Unico de la “LAASSP” y Titulo Quinto de las
Infracciones y Sanciones, Capitulo Unico de su “Reglamento”.

3.23 SITUACIONES NO PREVISTAS EN LA CONVOCATORIA.

Cualquier situacidén no prevista en la Convocatoria podréd ser resuelta
por la CONVOCANTE apegandose a la legislacidén y demds disposiciones
administrativas aplicables. De cualquier manera, la CONVOCANTE estaré
facultada para realizar las consultas que estime necesarias a la “SFP”,
“SHCP” o la Secretaria de Economia, con base en las atribuciones
conferidas a éstas.

3.24 CONTROVERSIAS.

Las partes se obligan a sujetarse estrictamente para la formalizacién
del contrato a lo establecido en Titulo Sexto de “LAASSP” y al Capitulo

Primero del Titulo Sexto de su “Reglamento”, asi como a los
Lineamientos y demds disposiciones aplicables en la materia vy
supletoriamente al Cédigo Civil Federal, la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo y al Cdédigo Federal de Procedimientos
Civiles.

APARTADO 4
REQUISITOS QUE LOS LICITANTES DEBEN CUMPLIR QUIEN DESEEN PARTICIPAR

En atencién a lo previsto por los articulos 29, fraccién XV de 1la
“LAASSP” y 39 fraccidén IV de su REGLAMENTO, se hace del conocimiento a
los LICITANTES, que los requisitos que deben cumplir y cuyo
incumplimiento afecta la solvencia de su PROPOSICION, ademas de los
establecidos como caracteristicas del Anexo Técnico; y por tanto, motivan
su desechamiento.

4.1 INDICACIONES

a) Entregar la documentacién o informacién a que se refiere el
Apartado 6 de esta Licitacidén, en la hora seflalada en el calendario
de eventos del Apartado 3, punto 3.2 a través de CompraNet.

b) Cumplir con todos los requerimientos sefialados en la presente
convocatoria.

c) Los requisitos solicitados se utilizaran para comprobar la
legalidad de su documentacidédn y que la descripcidn de los servicios
ofertados sea acorde a lo solicitado en las especificaciones
técnicas de acuerdo con el ANEXO TECNICO, asi como que los
licitantes no estén impedidos para participar en esta Licitaciédn.

4.2 REQUISITOS INDISPENSABLES
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Los requisitos que se consideran indispensables, los cuales se
mencionan en el apartado 6. Documentos que debe contener el sobre de la
propuesta, son:

Documentacién Legal y Administrativa

a) Escrito de facultades suficientes para comprometerse e intervenir
en el acto de presentacidén y apertura de proposiciones, Anexo 3;

b) Acreditacién de la existencia legal y personalidad Jjuridica los
licitantes deberédn proporcionar copia simple del acta constitutiva
y/o poder notarial y en su caso las modificaciones estatutarias)
asi como el escrito establecido en el Anexo 4;

c) Declaracidén bajo protesta de decir verdad, de no encontrarse de los
supuestos de los articulos 50 y 60 de “La LAASSP” Anexo 5;

d) Declaracidén de integridad, en Anexo 6;

e) Carta de aceptaciédn;

f) Escrito de Estratificacién de la empresa, en caso de ser MIPYME.
Anexo 8;

g) Para el caso del fabricante del reactivo;

h) Para el caso del distribuidor;

i) Para los distribuidores (cartas de respaldo del fabricante o
titular del Registro Sanitario), Anexo 9;

j) Escrito para el margen de preferencia, Anexo 10; vy

k) Manifestacidén de que los bienes entregados fueron producidos en
los Estados Unidos Mexicanos, Anexo 11.

Propuesta Técnica

a) Propuesta técnica, Anexo 12;

b) Formato del Resultado de la Evaluacidén Técnica, Anexo 13;

c) Cumplimiento de las Normas Oficiales Mexicanas; Anexo 14;

d) Registros Sanitarios, Anexo 15;

e) Manuales, catédlogos, folletos o fichas técnicas, Anexo 16; y
f) Carta de autenticidad.

Propuesta Econémica

a) Propuesta econdémica, Anexo 17; y
b) Sostenimiento de precio.

APARTADO 5
CRITERIOS ESPECIFICOS CONFORME A LOS CUALES
SE EVALUARAN LAS PROPOSICIONES

5.1 CRITERIOS DE EVALUACION

Con fundamento en el articulo 36 segundo parrafo de “La LAASSP” y 51 del
“Reglamento”, asi como al “Acuerdo por el que se emiten diversos
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios y de
Obras Publicas y Servicios relacionados con las mismas” publicado en el
Diario Oficial de la Federacidén el 9 de septiembre de 2010, asi como las
consideraciones emitidas por la Secretaria de la Funcidén Publica el
pasado 9 de enero de 2012, la presente Licitacidén para la Adquisicién de
reactivos con equipo en comodato ejercicio fiscal 2020, se adjudicara
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bajo el criterio binario, conforme al Capitulo Segundo de la Licitaciédn
Publica, articulo 51 del “Reglamento”

En esta modalidad, 1la adjudicacién se hard al LICITANTE cuya oferta
resulte solvente, porque cumple con los requisitos legales, técnicos y
econdémicos establecidos en la convocatoria a la licitacidén, y por tanto
garantiza el cumplimiento de las obligaciones respectivas y, en su caso
la proposicién hubiera ofertado el precio mas bajo, siempre y cuando éste
resulte conveniente. Los precios ofertados que se encuentren por debajo
del precio conveniente podrédn ser desechados por la convocante.

Los criterios para evaluar la solvencia de las proposiciones deberan
guardar relacidén con los requisitos y especificaciones sefialados en la
convocatoria a la 1licitacidén publica para la integracidén de las
propuestas técnicas y econdmicas.

La aplicacién del criterio de evaluacidén binario a que se refiere el
segundo péarrafo del articulo 36 de la Ley serd procedente en aquellos
casos en que la convocante no requiera vincular las condiciones que
deberéan cumplir los proveedores con las caracteristicas %
especificaciones de los bienes a adquirir o a arrendar o de los servicios
a contratar porque éstos se encuentran estandarizados en el mercado y el
factor preponderante que considera para la adjudicacién del contrato es
el precio méds bajo. El Area contratante deberd justificar la razén por la
que sbélo puede aplicarse el criterio de evaluacidén binario y no el de
puntos o porcentajes o de costo beneficio, dejando constancia en el
expediente del procedimiento de contratacién.

El cédlculo de los precios no aceptables y los precios convenientes, sélo
se realizard cuando se utilice el criterio de evaluacidén binario y al
efecto se atenderd lo siguiente:

A. El cédlculo de 1los precios no aceptables se 1llevard a cabo
Uunicamente cuando se requiera acreditar que un precio ofertado es
inaceptable para efectos de adjudicacién del contrato, porque
resulta superior al porcentaje a que hace referencia la fraccidn
XI del articulo 2 de la Ley, o para efectos de lo dispuesto en los
incisos b) de la fraccién ITI y a) de la fraccidn III del articulo
28 o primer y segundo parrafos del articulo 38 de la Ley.

Para calcular cuédndo un precio no es aceptable, los responsables
de hacer 1la evaluacidén econdmica aplicardn cualgquiera de las
siguientes opciones:

I. Cuando se considere como referencia el precio que se observa
como mediana en la investigacién de mercado, ésta se obtendrad de
la siguiente manera:

a) Se considerardn todos los precios obtenidos de 1la
investigacién de mercado 'y se ordenardn de manera
consecutiva del menor al mayor;

b) En caso de que la serie de precios obtenidos resulte impar,
el valor central serd la mediana, y

c) Si la serie de precios obtenidos es un numero par, se
obtendréd el promedio de los dos valores centrales y el
resultado serd la mediana;

IT. Cuando se consideren como referencia los precios de las ofertas
presentadas en la misma licitacidén pUblica, se deberd contar con
al menos tres proposiciones aceptadas técnicamente y el promedio
de dichas ofertas se obtendrd de la siguiente manera:

|
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a) Se sumaran todos los precios ofertados en el proceso de
licitacidén publica que se aceptaron técnicamente;

b) El resultado de la suma sefialada en el inciso que antecede
se dividird entre la cantidad de precios considerados en el
inciso anterior, y

c) El1 promedio serd el resultado de la divisidén a que se
refiere el inciso anterior.

A las cantidades resultantes de las operaciones efectuadas en las
fracciones anteriores se les sumard el porcentaje previsto en la
fraccién XI del articulo 2 de la Ley o, en su caso, el sefialado en
el segundo péarrafo del articulo 38 de la Ley. Cuando algun precio
ofertado sea superior al resultado de esta Ultima operacidn, éste
serd considerado como no aceptable.

B. El1 cé&lculo del precio conveniente uUnicamente se llevard a cabo
cuando se requiera acreditar que un precio ofertado se desecha
porgue se encuentra por debajo del precio determinado conforme a la
fraccién XITI del articulo 2 de la Ley.

Para calcular cuéndo un precio es conveniente, los responsables de

hacer la evaluacidén econdmica aplicaran la siguiente operacidn:

I. Los precios preponderantes de las proposiciones aceptadas en una
licitacidén publica, son aquéllos que se ubican dentro del rango
que permita advertir que existe consistencia entre ellos, en
virtud de que la diferencia entre los mismos es relativamente
pequeia;

II. De los precios preponderantes determinados, se obtendrd el
promedio de los mismos. En el caso de advertirse la existencia
de dos o mé&s grupos de precios ppreponderantes, se deberd tomar
el promedio de los dos que contengan los precios més bajos;

IITI. Al promedio sefialado en la fraccidén anterior se le restard el
porcentaje fijado en las politicas, bases y lineamientos de las
dependencias y entidades, el cual no podra ser inferior al
cuarenta por ciento, y

IV. Los precios cuyo monto sea igual o superior al obtenido de 1la
operacidén realizada conforme a este apartado serédn considerados
precios convenientes.

La convocante que, en términos de lo dispuesto en este articulo, deseche
los precios por considerar que no son convenientes o determine que son no
aceptables, no podrd adjudicar el contrato a los licitantes cuyas
proposiciones contengan dichos precios, debiendo incorporar al fallo 1lo
sefialado en la fraccidén III del articulo 37 de la Ley.

5.2 EVALUACION DE LAS PROPOSICIONES.

Una vez concluido el acto de presentacidén y apertura de PROPOSICIONES,
el AREA CONVOCANTE pondra las PROPOSICIONES presentadas por los
“LICITANTES” a disposicién del AREA REQUIRENTE y AREA TECNICA , para
que éstas lleven a cabo la evaluacidén cualitativa de las mismas,
conforme a lo dispuesto en CONVOCATORIA y elaboren el Dictamen, el cual
deberéd especificar los perfiles que cumplen o no con lo solicitado en
la CONVOCATORIA vy las causas sobre el desechamiento de aquellos
perfiles que no aprobaron la evaluacidn, considerando que la
documentacidén correspondiente a las condiciones legales, serd evaluada
por el &rea que designe la CONVOCANTE.

El resultado de todo lo anterior, servird como base a la CONVOCANTE
para la elaboracién del dictamen a que se refiere el articulo 36 Bis de
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la “LAASSP” v,
37 de la “LAASSP”.

Si resultare un empate de dos o mas propuestas,

efectuard conforme a los siguientes supuestos:

a) Se darad preferencia a las
y medianas

micro, pequeilas

empresas que

empresas

integren el

para la emisidén del fallo a que se refiere el articulo

la adjudicacidén se

sector de

nacionales segun lo

estipulado en el articulo 36 Bis pentltimo y Ultimo parrafo de

“La LAASSP”

y en el orden que

articulo 54 del “Reglamento”.

b) En el caso,
adjudicacidén se

subsistir el
efectuard en

empate
favor

de dos
del licitante que

sefiala el primer parrafo del

o ma&s propuestas la

resulte

ganador del sorteo manual por insaculacidén que celebre el “INP”
en el propio acto de fallo.
c) el cual consistird en la participacién de un boleto por cada

proposicidén que

recipiente transparente,

“LICITANTE” vy
con lo que se determinarédn los
de acuerdo a lo sefialado en el

boleto del
empatados,

que ocuparan tales proposiciones,

resulte empatada y depositados
de la que se extraerd en primer lugar el
posteriormente

articulo 54 del “Reglamento”.

.3

CAUSAS DE DESECHAMIENTO.

en una urna O

boletos
lugares

los demés
subsecuentes

Se desechard a los licitantes que incurran en alguna de las siguientes

situaciones:

REQUISITOS QUE DEBE

CAUSA EXPRESA DE

CONSIDERACIONES
CUMPLIR DESECHAMIENTO
. . N haré 1
Es indispensable que los © se desechara a
. propuesta cuando falte
licitantes presenten L . L2
La falta de presentacidén | alguna hoja y la omisidn
todos y cada uno de los .
. de alguno del (os) | pueda ser cubierta con
documentos solicitados . . . . .
. . documentos obligatorios | informacidén contenida en
como obligatorios en el conforme al Apartado 6 la ropia roposicidén o
Apartado 6, de la P brop brop

presente Convocatoria.

con los documentos
distintos a la misma.

Los documentos | La omisidén de alguno o
obligatorios contengan | algunos de los puntos
todos los puntos | que seran objeto de
sefialados para verificar | evaluaciédn, conforme a
conforme a los Apartados | los Apartados 5 y 6 de
5 vy 6, de la presente | la presente
Convocatoria. Convocatoria.

Los documentos que | La falta de la e.Firma
integran la propuesta | Electrénica Avanzada vy
técnica % econdmica | en el caso de los
deberan utilizar la | licitantes extranjeros
e.Firma Electrdénica | la falta del medio de
Avanzada (FIEL), que | identificacién que le
emite el Servicio de | genera el sistema.
Administracidén

Tributaria para el

cumplimiento de

obligaciones fiscales,

1
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lo cual permita dar
plena validez juridica a
los documentos que se
transmiten por dicho
sistema, asi como
proporcionar confianza vy
seguridad tanto a las
convocantes como a los

licitantes.

Cuando Se trate de
potenciales licitantes
extranjeros, el medio de
identificacién
electrdénico para que
hagan wuso de CompraNet
se generaréa por el

propio sistema, conforme
a lo previsto en el
ACUERDO por el que se
establecen las
disposiciones que se
deberan observar para la
utilizacién del Sistema

Electrdénica de

Informacién Publica

Gubernamental denominado

CompraNet.

La proposicidén del | La proposicidén del
LICITANTE debera | LICITANTE que no
contener la propuesta | contenga la propuesta
técnica y econdémica, asi | técnica y/o la
como los registros | econdémica, los registros
sanitarios, los | sanitarios, los
manuales, catédlogos, | manuales, catalogos,
folletos o fichas | folletos o fichas
técnicas para verificar | técnicas se considera
las caracteristicas de | que afecta la solvencia
los bienes requeridos. de la propuesta vya que

no se podra verificar
las caracteristicas de
los bienes requeridos.

Los Registros Sanitarios | Si no corresponde la

y Prbérroga vigente. descripcidn,
presentacién u otros
aspectos con respecto a
los renglones del
perfil.

Formato de 1la solicitud | S1 no se encuentra al

de prérroga del Registro | menos con 150 dias

Sanitario naturales de
anticipacién al
vencimiento del registro
sanitario.

Si no corresponde la
descripcidén del producto
y el nimero con el
registro sanitario.
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Manuales, catalogos, | Si no corresponde la

folletos o fichas | descripcidn,
técnicas presentacidn u otros
aspectos de la

documentacién presentada
en su propuesta con

respecto al anexo
técnico.
E1l LICITANTE debera
aceptar la correccioén | No se entregue el
que haga la Convocante, | €scrito (manifestacién
cuando exista un error | de la voluntad) donde
en su propuesta | acepte la correccidn del
econdmica, siempre y | error en la propuesta
cuando no se modifiquen | €condmica, siempre y
los precios unitarios. | cuando sea firmado por
(Dicha situacién deberd | la  persona  legalmente
realizarse mediante | facultada para ello.

escrito dirigido a la
Convocante y sefialando

expresamente su
aceptacién)
Se considera como causa
de desechamiento, porque
afecta sustancialmente
la solvencia de la
propuesta cuando:
a) Entregue sbélo su
propuesta técnica y no
asi la econdmica, o
viceversa.
La informacién que
integre el LICITANTE en | b) En su propuesta
su propuesta técnica o | técnica esté sefialado
econdmica serd | algun renglédn del perfil
congruente entre si oy en la propuesta
con el Anexo Técnico. econdmica no aparezca

ofertada o viceversa.

c) Cuando la informacidn
que proporcione en su

propuesta técnica o
econdmica no sea
congruente entre si, o

con el Anexo Técnico.

Es indispensable que la | La omisidén de alguna de

proposicién técnica | las especificaciones de
presentada por el | los perfiles en que
Licitante (o su | participa o requisitos
Representante legal), | técnicos solicitados, o
cumpla expresa y | bien, la imprecisién o
claramente, todas y cada | falta de claridad entre
una de las | las especificaciones o
especificaciones de los | requisitos técnicos
perfiles en que | solicitados con relacidén
participa o requisitos | a los ofertados

técnicos solicitados en | presentar la propuesta
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el Anexo Técnico de 1la

en un idioma diferente

Convocatoria vy las dque | al espafiol.
se deriven de las

respectivas

aclaraciones, asi como

el idioma solicitado.

1. Se omita incluir el

Los documentos que deban | manifiesto “Bajo
contener la leyenda BAJO | Protesta de Decir
PROTESTA DE DECIR | Verdad” y serd motivo
VERDAD. para desecharla, por
incumplir las
disposiciones Juridicas.
La imprecisién o falta
Los documentos que de . legibilidad ©
claridad en los
presente el LICITANTE ..
. . documentos solicitados,
deberan ser precisos, )
. asi como en las
claros y legibles. e .
especificaciones
técnicas que impidan la

comprobacidén de la
informacién requerida en
la Convocatoria.

Es indispensable que en

los procedimientos de

contratacién que se

lleven a cabo a través

de medios electrdnicos,

los Licitantes (o su

Representante legal)

presenten conforme a los No se desecharéa la
términos y condiciones | La falta de presentacién | proposicién si la
establecidas en la | de la manifestacién de | manifestacién de
presente Convocatoria, | ACAPTACION vy que la | ACEPTACION no se
la manifestacidén | proposicién no haya | presenta dentro del
ACEPTACION a que hace podido ser abierta por | término establecido y la
alusién el Numeral 29 | causas ajenas a la | proposicién pudo
del ACUERDO por el dgue | convocante. aperturarse sin ningun
se establecen las problema.

disposiciones que se

deberédn observar para la

utilizacidén del Sistema

Electrdénico de

Informacién Piblica

Gubernamental denominado

CompraNet.

Es indispensable que el | La carencia total de | En el caso de que alguna
Licitante (o su | folio de la proposicidn. o algunas hojas de los
Representante legal) documentos solicitados
presente toda la carezcan de folio y se
documentacién que constate que la o las
integra su proposicién hojas no foliadas
debidamente foliada en mantienen continuidad,
todas y cada una de las no se desechara la
hojas que 1lo integren. proposicidn.

Al efecto, se debera En el supuesto de dque
numerar de manera falte alguna hoja vy la
individual 1la propuesta omisidn pueda ser
técnica y econdémica, asi cubierta con la
como el resto de los informacién contenida en
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documentos que entregue. la propia proposicidén o
con los documentos
distintos a la misma,
tampoco se desechara la
proposicién.

Si al evaluar la
propuesta econdémica ésta
se ubica dentro de 1los

Cuando se utilice el
criterio de evaluaciédn

binario, sera .
. . rangos de precios no
indispensable que la .
L convenientes y no
propuesta econdmica del
aceptables.

Licitante se encuentre
dentro de los rangos de
precios convenientes vy
aceptables.

Es indispensable que la | Si se presentan errores | Si se presentan errores
propuesta econdémica del | aritméticos y de célculo | aritméticos y de calculo

Licitante contenga las | en las cantidades o | en las cantidades o
operaciones aritméticas | volumenes solicitados vy | volUmenes solicitados,
y de célculo correctas, | no se afecte el precio | siempre \% cuando no
tomando como base el | unitario, y el licitante | afecte el precio
precio unitario no acepte las | unitario, y el licitante
Que exista congruencia | correcciones. acepta las correcciones
entre la propuesta | Que no exista | a que haya lugar.
técnica, econdémica y el | congruencia entre la
anexo técnico. propuesta técnica,
Que contenga el I.V.A. | econdmica y el anexo
desglosado, conforme a | técnico.
las disposiciones | Que NO contenga el
legales vigentes, | I.V.A. desglosado,
siempre vy cuando | conforme a las
aplique. disposiciones legales

vigentes.

5.4 OTRAS CAUSAS DE DESECHAMIENTO.

a) Si no cumplen con todos los requisitos y especificaciones
establecidos en esta Convocatoria, sus anexos y 1los que se deriven
de la junta de aclaraciones.

b) Cuando 1la autoridad facultada compruebe que el licitante se
encuentra en algunos de los supuestos a que refieren los articulos
50 v 60 de la “LAASSP”.

c) Si se comprueba que tiene acuerdo con otro u otros licitantes para
elevar los precios de los bienes objeto de la Licitacidn.

d) Cualquier violacidén a la “LAASSP” y a su “Reglamento” o deméas
disposiciones normativas derivadas de dichos ordenamientos.

e) Cuando la propuesta técnica y econdémica carezcan de la Firma
Electrdénica del representante legal o de la persona facultada para
ello, segun 1lo indicado en el numeral 3.9 de la presente
convocatoria.

f) Si el objeto social del acta constitutiva de la persona
licitante no corresponde a la prestacidén de los servicios que se
requieren en la presente Licitacidn.

g) Si presenta mads de una propuesta, alternativa de propuesta o que
la propuesta sea condicionada.
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5.5 DECLARAR DESIERTA LA LICITACION, PERFIL (ES).

Con fundamento a lo establecido en el articulo 38 de la “LAASSP” y 58
del “Reglamento” 1la CONVOCANTE, procederd a declarar desierta la
licitacién, perfil (es) cuando:

a) Cuando el archivo electrdénico en el gque se contengan las
PROPOSICIONES en el acto de presentacidédn y apertura no puedan
abrirse;

b) Las PROPOSICIONES presentadas no reunan los requisitos de la
CONVOCATORIA;

c) Sus precios no fueran aceptables o convenientes, conforme a la
investigacién de precios realizada por el AREA SOLICITANTE, vy

d) No se presenten proposiciones en el Acto de Presentacidédn y Apertura
de Proposiciones.

Cuando uno o varios perfiles se declaren desiertos, la CONVOCANTE
podréa, sbélo respecto a las mismas emitir una nueva convocatoria, o bien
un procedimiento de invitacién a cuando menos tres personas, o Dbien
optar por el supuesto de excepcidédn previsto en el articulo 41 fraccién
VII de la “LAASSP”, segun corresponda.

5.6 CANCELACION DE LA LICITACION, POR PERFIL(ES) INCLUIDOS EN ESTA(S).

Con fundamento a lo establecido en el parrafo cuarto del articulo 38 de
la “LAASSP”, la CONVOCANTE podrad cancelar una licitacidén, perfil (es)
por caso fortuito o fuerza mayor. De igual manera se podra cancelar
cuando existan circunstancias debidamente justificadas que provoquen la
extincién de la necesidad para contratar los BIENES, vy gque de
continuarse con el procedimiento de contratacidén se pudiera ocasionar
un dafio o perjuicio para “EL INP”, sin embargo, podrd interponer la
inconformidad en términos del Titulo Sexto, Capitulo Primero de la
“LAASSP".

La determinacidén de dar por cancelada la licitacién, perfil (es), debera
precisar el acontecimiento que motiva la decisidén, la cual se haréd del
conocimiento de los LICITANTES.

APARTADO 6
DOCUMENTOS Y DATOS QUE DEBEN PRESENTAR LOS LICITANTES

6.1 DOCUMENTACION LEGAL Y ADMINISTRATIVA, PROPUESTA TECNICA Y PROPUESTA
ECONOMICA (Obligatorio)

Los licitantes deberdn presentar la documentacidén solicitada firmada
electrdédnicamente por lo que su presentacidn es obligatoria, la falta de
algunos de los documentos solicitados como obligatorios serda motivo de
descalificacién.

6.1.1 DOCUMENTACION LEGAL Y ADMINISTRATIVA, SU PRESENTACION ES DE
CARACTER OBLIGATORIO.

La Documentacién Legal y Administrativa debera ser es enviada a través
del Sistema CompraNet (firmada electrénicamente y/o autégrafa
digitalizada del 1licitante o su Representante Legal, asi como el nombre
de este) de acuerdo con lo establecido en el numeral 3.9 Forma de
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presentar la propuesta de esta convocatoria; por lo que la falta de este
requisito serd motivo de descalificacidn.

Namero
No. de Raquisito y efecto Fundamento Formalidades que se de Anexo Particular
Document verificaran (Apartad idades
o o 8)
ESCRITO DE FACULTADES Articulo Se verificara: 3 Obligatori
1 SUFICIENTES PARA 29, o
COMPROMETERSE E INTERVENIR EN fraccion VI a) Contenga la
EL ACTO DE PRESENTACION Y de la manifestacién
APERTURA DE PROPOSICIONES. LAASSP "Bajo Protesta
de Decir
El LICITANTE para intervenir Verdad”.
en el acto de presentacién y
apertura de PROPOSICIONES b) Contenga la
debera presentar escrito manifestacién
libre, preferentemente en de que el
papel membretado, en el que representante
su firmante (representante legal cuenta
legal) manifieste “Bajo con facultades
Protesta de Decir Verdad”, suficientes
que cuenta con facultades para
suficientes para comprometerse
comprometerse por si o por su por si o por su
representada. representada e
intervenir en
el acto de
presentacibén vy
apertura de
PROPOSICIONES.
c) La firma
electrénica vy/o
autdbgrafa
digitalizada
del
Representante
Legal del
Licitante, asi

como el nombre
del mismo

2 ACREDITACION DE LA EXISTENCIA Articulo a) Contenga la 4 Obligatori
LEGAL Y PERSONALIDAD JURIDICA o
29, manifestacién
El LICITANTE o sus fracciodn “"Bajo Protesta de
representantes con el objeto VII de la Decir Verdad”.
de acreditar su existencia
legal y personalidad LAASSP y b) El
juridica, deberdn exhibir un 48, representante
escrito en el que su firmante Fraccidn v legalmente para
manifieste, Bajo Protesta de
Decir Verdad, que cuenta con de su ello cuenta con
facultades suficientes para REGLAMENTO facultades
suscribir la proposicién, vy suficientes para
en su caso, firmar el L
Contrato respectivo, mismo suscribir
que debera contener los proposiciones y
siguientes datos: en su caso firmar
1. Del Licitante: Registro el Contrato
Federal de respectivo.
Contribuyentes, nombre vy c) Contenga
domicilio. Tratédndose de .
. el Registro
personas morales, ademéas
se seflalara la Federal de
descripcidn del objeto Contribuyentes,

social de la empresa,
|
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identificando los datos

nombre y
de las escrituras o
piblicas y, de haberlas, domicilio del
sus reformas y Licitante.
modificaciones, con las Tratidndose de
que se acredita la
existencia legal de las personas morales,
personas morales, asi ademéas se
como el nombre de 1los sefialara 1a
socios, y L,
descripcidn del
2. Del representante legal objeto social de
del Licitante: 1a empresa,

3. Datos de 1las escrituras
publicas en las que le
fueron otorgadas la datos de las
facultad para suscribir escrituras
las propuestas. Asimismo,
de forma opcional, correo
electrénico. haberlas, sus

identificando 1los

publicas v de

reformas y
modificaciones,
con las que se
acredita la
existencia legal
de las ©personas
morales, asi como
el nombre de los
socios.

d) Del
representante
legal, los datos
de las escrituras

publicas en las

que le fueron
otorgadas las
facultades para
suscribir las
propuestas.
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MANIFIESTO DE NO EXISTIR Articulo a) La declaracidn Obligatori
29, por parte del (¢}
IMPEDIMENTO PARA PARTICIPAR. Fraccidn Representante
VIII de la Legal del
Que la persona fisica o moral | LAASSP Y Licitante, de que
Lo L 39, éste no se
Licitante, manifieste que no Fraccidn encuentra en
se encuentra en alguno de los VI, inciso alguno de los
supuestos establecidos por e) de  su supuestos
N ticul 50 0 REGLAMENTO. sefialados en los
©s articulos Y articulos 50 y 60
antepentltimo parrafo de 1la antepenultimo
LAASSP. parrafo de la
LAASSP.
b) Incluya la
Que el escrito deberéa manifestacién
contener: “"Bajo Protesta de
Decir Verdad”.
c) La firma
1. La declaracién por parte electrénica vy/o
del licitante o su autédgrafa
{gitali
Representante Legal, de gé?lta tzada
que éste no se encuentra Representante
en alguno de los Legal del
~ Licitante, asi
supuestos sefialados en
como el nombre
los articulos 50 y 60 del mismo.
antepentltimo parrafo de
la LAASSP.
2. Incluya la manifestacién
Bajo Protesta de decir
Verdad.
DECLARACION DE INTEGRIDAD Articulo 1.La declaracién de Obligatori
29, que se abstendran o
Que la persona fisica o moral Fraccion IX por si e} por
Licitante declare que se de la interpdsita persona
abstendra de adoptar LAASSP 0% de adoptar
conductas para que los 39, conductas u otros
servidores publicos del INP Fraccion aspectos para que
induzcan o alteren las VI, inciso los servidores
evaluaciones de las £) de su publicos de la
proposiciones, el resultado REGLAMENTO. dependencia

del procedimiento, u otros induzcan o alteren
aspectos que otorguen las evaluaciones de
condiciones mas ventajosas las proposiciones,
con relacién a los demés el resultado del
participantes. procedimiento, u
otros aspectos que
Que el escrito debera otorguen )
condiciones mas
contener: ventajosas con
» relacién a los
La declaracién por parte deméas
gel li?lifnteL i, Zu participantes.
epresentante gga ’ ? Asimismo que dicha
que se abstendran por si empresa por si
o por interpdsita persona misma o por
de adoptar conductas u interpésita
otros aspectos paFa Ique persona, se
los servidores publicos abstendra de llevar
de la dependencia a cabo cualquier
induzcan o alteren 1las acto que implique
evaluaciones de las trasgresién a las
proposiciones, el disposiciones de 1la
resultado del LAASSP v su
procedimiento, u otros Reglamento; asi
;
aspectos que otorguen como a lo dispuesto
condiciones mas

en general por la

|
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ventajosas con relacidén a Ley Federal de
los demés participantes, Competencia

asimismo que dicha Econbémica. Que la
empresa por si misma o empresa asi como
por interpbdsita persona, el (los) producto(s)
se abstendrd de llevar a que oferta no se

cabo cualquier acto que
implique trasgresidn a
las disposiciones de la

encuentran
sancionados por la
SSA y COFEPRIS. Que

LAASSP y su Reglamento; en caso de resultar
asi como a lo dispuesto adjudicado se
en general por la Ley obliga a liberar al
Federal de Competencia “INP” de toda
Econdémica. Que la empresa responsabilidad de
asi como el (los) caracter civil,
producto(s) que oferta no mercantil, penal o
se encuentran sancionados administrativa que,
por la SSA y COFEPRIS. en su caso, se
Que en caso de resultar ocasione con motivo
adjudicado se obliga a de la infraccién de
liberar al “INP” de toda derechos de autor,
responsabilidad de patentes, marcas u
caracter civil, otros derechos de
mercantil, penal o propiedad
administrativa que, en su industrial o
caso, se ocasione con intelectual a nivel
motivo de la infraccién Nacional o
de derechos de autor, Internacional
patentes, marcas u otros
derechos de propiedad 2.La manifestacién
industrial o intelectual “Bajo Protesta de
a nivel Nacional o Decir Verdad”;
Internacional.
Incluya la manifestaciédn 3. La firma
Bajo Protesta de Decir electrédnica y/o
Verdad; autdbgrafa
digitalizada del

MODELO DE CONVENIO DE Articulo a) E1 documento 7 Voluntario
PARTICIPACION CONJUNTA, 39, corresponda al
MANIFIESTO DE NO EXISTIR Fraccion Modelo de
IMPEDIMENTO PARA PARTICIPAR Y vI, inciso Convenio de
DECLARACION DE INTEGRIDAD i) del Participacién
REGLAMENTO Conjunta,

El LICITANTE deberd presentar de la b) Este
debidamente firmado por las LAASSP. debidamente
partes el Convenio de firmado por las
Participacién Conjunta, partes, y
debiendo adjuntar al mismo c) Cada empresa
los formatos establecidos en participante
los BAnexos 5 y 6 de la adjunte
presente CONVOCATORIA. debidamente

firmados y
Aquellos licitantes que no se requisitado los
encuentren dentro del formatos
convenio de participacién correspondiente
conjunta, debera de presentar s a los Anexos
el documento con la leyenda 5y 6.
marca de agua “No aplica”
CARTA DE ACEPTACION POR EL Numeral 29 1. La palabra Escrito Obligatori
USO DE MEDIOS ELECTRONICOS DE del ACUERDO acepto, Libre o
COMUNICACION. por el que 2. La declaracién

se

Representante Legal
del Licitante, asi
como el nombre del
mismo.

por parte del

Que las personas fisicas o establecen licitante o su
morales que participen a las Representante
través de medios remotos de disposicion Legal de que

comunicacién manifiesten que

es que se

acepta que se

|
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se tendrd por no presentadas
sus proposiciones vy, en su
caso, la documentacidn
requerida por la Convocante,
cuando el archivo electrénico
en el que se contengan las

proposiciones y/o deméas
informacidén no pueda abrirse
por tener algun virus
informdtico o por cualquier

otra causa ajena al INP.
NOTA IMPORTANTE:

La CARTA DE ACEPTACION deberéa
ser enviada a més tardar un
minuto antes del inicio del
acto de presentacién vy
apertura de proposiciones, en
el Sistema Electrénico de
Contrataciones Publicas
Gubernamentales en la
Plataforma de CompraNet 5.0,
dentro del apartado Mensajes
de la Unidad Comprador.

Se tomara como hora de
recepcién la que registre
dicho sistema.

El escrito deberéd contener:

La declaracidén por parte
del licitante o su
Representante Legal de
que acepta que se tendra
por no presentadas sus
proposiciones 'y, en su
caso, la documentacidén
requerida por la
Convocante, cuando el
archivo electrénico en el

que se contengan las
proposiciones y/o demés
informacidén no pueda
abrirse por tener algun
virus informadtico o por
cualquier otra causa

ajena a la Secretaria

La firma electrdénica vy/o
autébgrafa digitalizada
del Representante Legal
del Licitante, asi como
el nombre del mismo.

ESCRITO DE ESTRATIFICACION

Que el licitante o su
representante legal acredite
cual es su nivel de
estratificacién empresarial
conforme al FO-CON-14.

Que el escrito contenga:

En caso de documento emitido
por el LICITANTE

Se verificaréa que el
escrito (FO-CON-14)

deberan
observar
para la
utilizacién
del Sistema
Electrdnico
de
Informacién
Publica
Gubernament
al
denominado
CompraNet,
publicado
en el
Diario
Oficial de
la
Federacidn
el 28 de
junio de
2011

Articulo 36
bis de 1la
LAASSP, 34

Y 39,
fraccién

VI, inciso
h) del
Reglamento
y el

Acuerdo por
el que se
establece

la
estratifica
cién de las

tendrdn como no
presentadas sus
proposiciones
y, en su caso,
la

documentacién
requerida por
la Convocante,
cuando el
archivo
electrdénico en
el que se
contengan las
proposiciones
y/o demés
informacidén no
pueda abrirse

por tener algun
virus

informatico o
por cualquier
otra causa

ajena al INP”.
La hora del
mensaje del
correo
electrénico a
través del cual
fue enviada,
sea como
término un
minuto antes
de dar inicio
al acto de
presentacién y
apertura de
proposiciones.

La firma
electrénica vy/o
autbébgrafa
digitalizada
del
Representante
Legal del
Licitante, asi
como el nombre
de este

En caso de
documentacién
emitido por el
LICITANTE

a)

Se verificara
que el escrito
(FO-CON-14)
contenga La
firma
electrénica vy/o
autédgrafa
digitalizada
por parte del
licitante o su

Obligatori
o para los
LICITANTES
que, al
encontrars
e en un
empate,
deseen
tener
preferenci
a al (las)
persona
(s) del
sector de
micro,
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contenga firma autdgrafa micro, Representante pequeiias y

por parte del pequefia y Legal. medianas
Representante Legal del medianas b) Contenga la empresas.
Licitante. empresas en manifestacién
su tercera Bajo Protesta
2. Contenga la manifestacién seccidn de Decir
“Bajo Protesta de Decir emitidas Verdad.
Verdad” por la c) Indique el
Secretaria nivel de
3. Indique el nivel de de estratificacidn
estratificacién Economia, empresarial al
empresarial al que publicado que
corresponde. en el corresponde.
Diario d) Se verificara
4. Se verificara que el Oficial de que el escrito
escrito contenga los la contenga los
requisitos solicitados en Federacién requisitos
el Anexo 8 que se el dia 30 solicitados en
encuentra en la relacidn de Jjunio de el Anexo 8
de anexos a presentar en 2009
el procedimiento de En caso de
contratacién documento emitido
por la Secretaria
En caso de documento emitido de Economia
por la Secretaria de Economia
1. Se verificaré
1. Se verificara que el que el
documento se encuentra a documento se
nombre del Licitante, e encuentra a
nombre del
2. Indica el nivel de Licitante, e
estratificacidén del 2. 1Indica el nivel
Licitante. de
estratificacidn
Aquellos licitantes que no se del Licitante.

encuentren dentro de la
estratificacién de MIPYMES,
debera de presentar el
documento con la leyenda
marca de agua “No aplica”

8 PARA EL CASO DEL FABRICANTE En el escrito se Escrito Obligatori
DEL REACTIVO. e . libre o para los
verificara: Fabricante
El licitante o su s
representante legal deberéa a) Que contenga la
presentar escrito libre, a . o
través del cual manifieste manifestacion
BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD “Bajo Protesta
que cuenta con el (los) de Decir
perfil (es) (debera de .
manifestar los reglones de Verdad”,
cada perfil a los que le b) Deberéd de
aplica) con la capacidad de manifestar
progugclon y dlstrlbuc19n el (los)
suficiente para cumplir
convenientemente con la renglén (es) que
entrega de los insumos oferta en cada
establecida por el INP como
garantia de suministro perfil (es) que
oportuno y adecuado, en la oferta
presente  convocatoria; asi c) La firma
como Copia legible de electrénica y/o
LICENCIA SANITARIA o AVISO DE autdgrafa
FUNCIONAMIENTO, a nombre del digitalizada
fabricante, especificando la del
autorizacién para la linea de Representante
fabricacién, Legal, asi como
comercializacidn, el nombre del
distribucién v mismo

almacenamiento, segun sea el
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Aquellos licitantes que no a) Que dichos
sean  FABRICANTES  deberan documentos
presentar escrito libre, estén legibles
debidamente firmado y vigentes que
autégrafamente por el estén expedidos
representante legal, a través por la COFEPRIS
del cual manifieste, que no b) Que cuente con
aplica a su representada. la autorizacién
para la linea
de fabricacién,
comercializacid
n, distribucidn
y
almacenamiento,
segln sea el
caso de los
BIENES
ofertados y
solicitados
9 PARA EL CASO DEL 1. Que contenga la Escrito Oblgatorio
DISTRIBUIDOR. . . libre para los
manifestacién distribuid
El licitante o su “Bajo Protesta ores
representante legal debera de Decir
presentar escrito 1libre, a ”
través del cual manifieste verdad”,
BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD 2. Deberéa de
que cuenta con la capacidad manifestar
de distribucidén suficiente
para cumplir convenientemente el(los)
con la entrega de los insumos renglédn (es) que
establecida por el INP como oferta en cada
garantia de suministro
oportuno y adecuado, en la perfil (es) que
presente convocatoria. oferta
3. La firma
Aquellos licitantes que no electrdnica y/o
sean DISTRIBUIDORES deberéan autbébgrafa
presentar escrito libre, digitalizada
debidamente firmado del
autédgrafamente por el Representante
representante legal, a través Legal, asi como
del cual manifieste, que no el nombre del
aplica a su representada. mismo
10 PARA LOS DISTRIBUIDORES Que el documento: 9 Oblgatorio
CARTAS DE APOYO DEL para los
FABRICANTE o TITULAR DEL distribuid
REGISTRO SANITARIO. a) Este firmado en ores
forma autdgrafa
El licitante o representante por el
legal deberd de presentar
debidamente  requisitado el representante
formato de carta de respaldo legal del
de quien sea el fabricante o titular del
titular del registro .
sanitario, bajo protesta de registro
decir verdad y con firma sanitario o del
autégrafa del mismo, en la fabricante.
que este manifieste respaldar
b) Que contenga la

caso de los BIENES ofertados
y solicitados, estos
documentos deberan ser
expedidos por la Autoridad
Sanitaria de la SECRETARIA
(actualmente COFEPRIS) .

la proposicién técnica que
presente en el (los)

En

la licencia

sanitaria o aviso

de

funcionamiento

se verificara:

manifestacién
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perfil (es) que participe.

"Bajo Protesta

El escrito deberéd contener: de Decir
Verdad”,

1. Seflalar de manera clara y c) Seflalar de

precisa todos y cada uno manera clara vy

de los requisitos, precisa todos y
solicitados en el Anexo 9 cada uno de los
(Nombre del representante requisitos,
legal o persona que solicitados en
cuenta con la facultad el Anexo 9
para comprometer a la (Nombre del
empresa, nombre de la representante
empresa, domicilio en legal o persona
donde se encuentra su que cuenta con

planta de produccidn, la facultad
nimero del perfil(s) que para
respalda el fabricante o comprometer a
titular del Registro la empresa,
Sanitario, descripcidn nombre de la
corta, presentacién, empresa,
cantidad méaxima y pais de domicilio en
origen) . donde se
encuentra su
5 Cont ] £ planta de
. ontenga a irma &
autoégrafa del EEiz;ZClon’ de
Representante Legal del perfil con sus
fabricante o titular del renglones
Registro Sanitario. respectivos que
respalda el
3. Verificara que exista fabricante o
congruencia de la titular del
informacién vertida en Registro
los Registros Sanitarios, Sanitario,
(se debera llenar el descripcidn
Anexo 9) contra la corta,
documentacién obligatoria presentacién,
solicitada en esta cantidad méxima
convocatoria. % pais de
origen)
(Serda suficiente con una d) Verificara que

sola carta por fabricante,
indicando el perfil(s) que
otorga el respaldo)

exista

congruencia de
la informacién
vertida en los

Registros
Sanitarios, (se
deberéa llenar
el Anexo 9)
contra la
documentacién
obligatoria
solicitada en
esta
convocatoria.

11 ESCRITO PARA MARGEN DE Reglas para Se verificard que 10 Obligatori
PREFERENCIA. . o para los
la dicho documento LICITANTES
Conforme a las Reglas para la aplicacidén contenga: que
aplicacién del margen de del Margen ofertar
preferencia en el precio de , bienes con
los bienes de origen de 1. Nombre o razon el grado
nacional, respecto del precio preferencia social del de
de los bienes de importacidn, en el LICITANTE contenido
en los procedimientos de . nacional y
contratacidén de caracter precio de 2. No. del deseen
internacional abierto que los Dbienes procedimiento tener el

|
Licitacién Publica Pagina 50



rea}izan las dependencias y de origen de beneficio
entidades de la ) o del margen
Administracidén Publica nacional contratacion. de
Federal, en su capitulo IITI, respecto 3. Que_conteng? la preferenci
y  manifieste que deberd | 4ol precio manifestacién a en el
permitir 1la verificacidén de de 9“? debera precio.
lo manifestado, de de los perml?lr o la
conformidad a lo previsto en | bienes de Zerlflcéiioi ie
P o manifestado
el articulo 57 de la LAASSP. importacién on ol punto
' anterior, de
publicadas conformidad a
N lo previsto en
en € el articulo 57
Diario de la LAASSP.
Oficial de 4. Que contenga la
la manifestacidén
Federacidén "Bajo Protesta
el 28 de de Decir
diciembre Verdad”.
de 2010 5. Que sefiale el
contenido de
integracién
nacional por lo
menos del
(65%) .
6. Que se utilice
FIRMA AUTOGRAFA
DIGITALIZADA O
FIRMA
ELECTRONICA
AVANZADA por la
persona
facultada
legalmente para
ello.

12 ESCRITO DE QUE LOS BIENES Reglas para Se verificard que 11 Obligatori
ENTREGADOS FUERON PRODUCIDOS . o para el
EN LOS  ESTADOS  UNIDOS | 1@ dicho documento Licitante
MEXICANOS. determinaci contenga: Adjudicado

6n, el cual
El LICITANTE Adjudicado iy o ) b ) debera
entreguen los bienes debera acreditacio - Nombre o razon entregar a
presentar ante el INP, n y social del la firma
Unicamente para efectos verificacid L, ICITANTE del
informativos un escrito contrato.
. C s n del 2. No. del
mediante el cual manifieste,
bajo protesta de decir contenido procedimiento
verdad, el nombre de la nacional de de
empresa fabricante y el 1 BIENES fratacid
resultado del calculo el ©s contratacion.
porcentaje de contenido que se 3. Que contenga la
nacional de los bienes ofertan y manifestacién
entregados en el ntr n n "Bajo Protesta
procedimiento de contratacién € €ga € J
respectivo. Regla 9 los de Decir
procedimien Verdad”.
tos de 4. Que contenga
contratacid todo y cada uno
n, asi como de los
para la requisitos
aplicacién solicitados en
del dicho anexo.
5. Que se utilice
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FIRMA AUTOGRAFA

requisito
DIGITALIZADA )
de FIRMA
contenido ELECTRONICA
nacional en AVANZADA por la
persona
la facultada
contratacid legalmente para
ello.

n de obras
publicas,
que
celebren

las
dependencia
s Yy
entidades
de la
Administrac
ién Publica
Federal,
Diario
Oficial
Federacidén
14/10/2010)

6.1.2 DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA TECNICA, SU PRESENTACION ES DE
CARACTER OBLIGATORIO.

La Propuesta Técnica deberd ser enviada a través del Sistema CompraNet
(firmada electrénicamente y/o autégrafa digitalizada del licitante o su
Representante Legal, asi como el nombre de este) de acuerdo con 1lo
establecido en el numeral 3.9 Forma de presentar la propuesta de esta
convocatoria; por lo que la falta de este serd motivo de descalificacién.

13 PROPUESTA TECNICA. Que el documento: 12 Obligatori
o

Que el licitante o su

representante legal acredite

que oferta el (los)

perfil (es) por los que dice

1. Indique el
perfil por el
que participa el
licitante o su

participar, conforme a los representante
bienes o servicios objeto legal;

del procedimiento de 2. Seflale de
contratacidén, asi como sus manera clara,
respectivas precisa y
especificaciones, particular por

caracteristicas o requisitos
técnicos solicitados dentro

perfil, todos vy
cada uno de los

del Anexo Técnico de la requisitos,
Convocatoria, y en su caso, especificacione
las respectivas juntas de s o
aclaraciones. caracteristicas
técnicas
El escrito deberéd establecer solicitados en
lo siguiente: el Anexo
Técnico y las
1. Indique el (los) modificaciones
perfil(es) por el que derivadas de
participa la persona las Jjuntas de
fisica o moral aclaraciones,
Licitante; asi como la
informacién
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Seflale de manera clara y solicitada en
precisa todos y cada uno el Anexo 12
de los requisitos, respecto de
especificaciones o el (los)
caracteristicas técnicas perfil (es) en
solicitados en el Anexo que desea
Técnico para cada perfil participar
de forma particular vy (NGmero de
las modificaciones Renglén,
derivadas de las Jjuntas descripcidn,
de aclaraciones, asi Cantidad,
como la informacién fabricante,
solicitada en el Anexo marca,
12 de el(los) perfil(es) presentacién,
en que desea participar pais de origen
(Numero de Rengldn, vy numero de
descripcién, Cantidad, Registro
fabricante, marca, Sanitario), %
presentacién, pais de deberan ofertar
origen y numero de las cantidades
Registro Sanitario), v minimas %
deberan ofertar las maximas en las
cantidades minimas y que participe.
maximas en las que 3. Contenga la
participe. firma
electrbénica y/o
) autdégrafa
Contenga la firma digitalizada
electrénica y/o del
autégrafa digitalizada Representante
del Repr?sentante Legal Legal del
qel' L1c1Fante en la Licitante en 1la
altima hoqglqueilnﬁegra Gltima hoja que
la proposicién técnica. integra 1la
proposicidén
técnica.
Verificaréa que exista 4. Verificaréa que
congruencia de la exista
informacidén vertida en congruencia de
el Anexo 11 (se deberé la informacidén
llenar el Anexo 11 por vertida en el
cada perfil que Anexo 11, (se
participe) contra la deberé llenar
documentacidn el Anexo 11 por
obligatoria solicitada cada perfil que
en esta convocatoria. oferte) contra
la
documentacién
obligatoria
solicitada en
esta
convocatoria.
14 FORMATO DEL RESULTADO DE LA Que el documento: 13 Obligatori
EVALUACION TECNICA. o
1. Indique el
Que la persona fisica o perfil por el
moral Licitante, deberd de que participa
presentar el documento el el licitante o
cual se acredita la su
verificacién del representante
cumplimiento de los legal;
requisitos solicitados en el 2. Sefale de
anexo técnico de la manera clara vy
convocatoria conforme al FO- precisa la
CON-11 descripcién
completa de el
El escrito deberéd establecer perfil
lo siguiente: solicitado
conforme al
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1. Indique el perfil por el
que participa la persona
fisica o moral
Licitante;

2. Seflale de manera clara y
precisa la descripcién
completa del perfil
solicitado con forme al

Anexo Técnico y las
modificaciones derivadas
de las juntas de
aclaraciones, asi como
la informacidn
solicitada en el Anexo
13 respecto el (los)
perfil (es) (Nimero de
Renglén, descripcidn,
Cantidad maxima %
marca), las demés

columnas son llenadas
por el &rea requirente o
drea técnica.

3. Contenga la firma
electrénica y/o
autdgrafa digitalizada

del Representante Legal
del Licitante en cada
una de las hojas.

4. Verificara que exista
congruencia de la
informacién vertida en
el Anexo 12 (se deberé
llenar el Anexo 12 por
cada perfil ofertado)
contra la documentacién
obligatoria solicitada
en esta convocatoria vy
que este documento sea
presentado por perfil.

Anexo Técnico y

las
modificaciones
derivadas de

las juntas de
aclaraciones,

asi como la
informacidn
solicitada en
el Anexo 13
respecto de
el (los)

perfil (es),
(Numero de
Renglén,
descripcién,

Cantidad maxima
y marca), las

demds columnas
son llenadas
por el area
requirente o
drea técnica.

3. Contenga la
firma
electrénica vy/o
autdbgrafa
digitalizada
del
Representante
Legal del
Licitante en
cada una de las
hojas.

4. Verificarda que

exista

congruencia de
la informacién
vertida en el

Anexo 13, (se
deberéa llenar
el Anexo 13 por
cada perfil)
contra la
documentacién
obligatoria
solicitada en
esta
convocatoria.

5. Que se
encuentre
requisitado

hasta donde 1le
corresponde al
Licitante.

15

MANIFIESTO DEL CUMPLIMIENTO
DE NORMAS

Que el licitante o su
representante legal,
acredite que los Dbienes,

servicios o insumos que
oferta dan cumplimiento a
las Normas solicitadas en el
anexo técnico de la
Convocatoria.

Del manifiesto:

Articulo 31
del
REGLAMENTO
de la
LAASSP.

Del manifiesto:

a) Contenga firma
electrénica y/o
autégrafa
digitalizada
del licitante o
su
Representante
Legal.

b) Sefiale
expresamente
que los Dbienes
o servicios que

14

Obligatori
o

1
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a) Contenga firma oferta dan
electrdnica y/o cumplimiento a
autégrafa digitalizada las normas
del licitante o su requeridas.
Representante Legal. c) Indique el

numero vy

b) Seflale expresamente que denominacidén de
los bienes o servicios la norma.
que oferta dan
cumplimiento a las
normas requeridas.

c) Indique el numero y
denominacidén de la
norma.

16 REGISTRO SANITARIO Y 1. Se verificaréa 15 Obligatori
PRORROGA legible (anverso vy que dichos o
reverso) vigente o su documentos
modificacién que estén legibles
correspondiente con la y vigentes que
descripcidén y autorizacidn estén expedidos
para lo(s) perfiles(s) y firmados por
OFERTADOS contenidos en el la COFEPRIS
Anexo Técnico de la 2. Que el Registro
CONVOCATORIA. Sanitario v

Prorroga

En su caso, FORMATO DE corresponda (n)

SOLICITUD DE PRORROGA del con las

Registro Sanitario, caracteristicas

siempre y cuando haya sido y

presentada con cuando especificacione

menos 150 dias naturales s técnicas

de anticipacién al del (os)
vencimiento, indicando bien (es)

namero de entrada del ofertado (s) vy

tramite, nombre del solicitado (s) .

producto conforme al Anexo 3. Que contengan

Técnico. Asi como acuse de
recibido del tramite

la descripcién
solicitado (s)

sometido ante la COFEPRIS. en el anexo
técnico de 1la
CONVOCATORIA
En caso de que los Bienes 4. Si presentan
ofertados no requieran modificaciones
Registro Sanitario, se a las
deberéd presentar: condiciones del
Registro o
Constancia emitida por la iniciales estas
COFEPRIS en la dque se deberéan estar
manifieste que el Dbien legibles,
ofertado no requiere de firmadas y
Registro Sanitario, en 1la selladas y que
que indique de manera contengan la

expresa el renglén del
perfil ofertado, asi como
copia del “ACUERDO por el

descripcién de
lo(s) perfil(s)
solicitada (s)

que se da a conocer el en el anexo
listado de insumos para la técnico de la
salud considerados como de CONVOCATORIA.
bajo riesgo para efectos

de obtencién del Registro Requisitos si
Sanitario, y de aquellos presentan documento
productos que por su de solicitud de
naturaleza, renovacioén del

caracteristicas propias vy
uso no se consideran como
insumos para la salud vy
por ende no requieren
Registro Sanitario”,
publicado en el Diario

registro sanitario,
se verificarad que:

1. Esté legible
2. Firmado y/o
sellado
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Oficial de 1la Federacidn
el 22 de diciembre del
2014.

3. Que contenga la

descripcidén
correspondiente
a lo solicitado
en el anexo
técnico de la
CONVOCATORIA.

4. Que la
solicitud de
prérroga se

haya presentado
con al menos

150 naturales
previos al
vencimiento del
Registro
Sanitario e}
Prorroga de
Registro
Sanitario.

5. Que manifieste

su aceptacidén
para que “EL
INP” verifique
dicha

informacidén con
la COFEPRIS.

17 MANUALES, CATALOGOS, Que los manuales, 16 Obligatori
FOLLETOS O FICHAS TECNICAS, catdlogos o ficha o
los deberd de integrar de técnica deberan de
manera particular por cada contener
perfil en su propuesta, informacién
estos deberdn de contener indexada necesaria
informacidén necesaria para de manera parpara
la correcta operacién del la correcta
equipo, asi como operacién del
interpretacién de equipo, asi como
resultados, mismos que interpretacidn de
deberan estar en idioma resultados, mismos
espafiol. que deberdn estar
en idioma esparfiol.
18 CARTA DE AUTENTICIDAD Escrito Obligatori
1. Se verificara libre o

El licitante o representante
legal manifieste que las
copias de los Registros
Sanitarios que presenta son
copia fiel del original vy
que en caso de que el INP lo
requiera, presentaréa el
original.

que la carta
manifieste que
las copias
presentadas son
copia fiel del
original y que
en caso de dque

el INP lo
requiera,
presentara el
original.

2. Que contenga el
nombre y numero
de la
licitacién.

3. Contenga firma
electrénica y/o
autégrafa
digitalizada
del licitante o
su
Representante
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6.1.3

Legal.

DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA ECONOMICA, SU PRESENTACION ES DE
CARACTER OBLIGATORIO.

La Propuesta Econdémica deberd presentarse firmada electrdénicamente de

acuerdo
propuesta de esta convocatoria;

con lo establecido en el

de descalificaciédn.

19

PROPUESTA ECONOMICA.

Que la persona fisica o
moral Licitante acredite que
oferta econdmicamente 1lo(s)
perfil (s) con el (los)
rengldén(s) respectivos por
los que dice ©participar,
conforme a los Dbienes o

servicios objeto del
procedimiento de
contratacidn.

Que el documento:
1. Indique lo(s)
perfil (s) por el que
participa la persona

fisica o moral
Licitante;
2. Sefiale de manera

clara y precisa la
descripcidén del bien
ofertado, la
cantidad solicitada
en el anexo técnico
y el precio unitario
por cada uno de

ellos.

3. Contenga la firma
electrénica y/o
autbégrafa
digitalizada del
Licitante o

Representante Legal
del Licitante en 1la

ultima hoja que
integra la
proposicidén
econdémica.

4. Que exista
congruencia entre lo
ofertado vy la
propuesta técnica,
anexo técnico y las
modificaciones
derivadas de las
aclaraciones.

5. Que contenga el
I.V.A. desglosado
conforme a las
disposiciones
legales aplicables
en caso de que

Licitacion Publica

numeral 3.9 Forma
por lo que la falta de este serd motivo

Que el documento:

1. Indique lo(s)

perfil (s) que
participa la
persona fisica
o moral
Licitante;

2. Seflale de
manera clara y
precisa la

descripcibén del
bien ofertado,

la cantidad
solicitada en
el anexo

técnico y el
precio unitario
por cada uno de
ellos.

3. Contenga la

firma
electrénica vy/o
autbébgrafa
digitalizada
del Licitante o
Representante
Legal del
Licitante en la
ultima hoja que

integra la
proposicién
econdémica.

4. Que exista
congruencia
entre lo
ofertado y 1la
propuesta

técnica y/o el
anexo técnico y
las
modificaciones
derivadas de
las
aclaraciones.

5. Que contenga el
I.V.A.
desglosado
conforme a las
disposiciones
legales
aplicables en
caso de que
aplique.

17

de presentar la

Obligatori
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aplique.

20 SOSTENIMIENTO DE PRECIO. 1. Que en el Escrito Obligatori
escrito libre o

El Licitante o representante manifieste que

legal, deberd de presentar los precios que

un escrito que los precios oferta en su

que oferta en su propuesta propuesta

econdémica tendradn vigencia econdémica

hasta el término de su tendréan

contrato. vigencia hasta

el término de
su contrato.

2. Contenga la
firma
electrénica y/o
autbégrafa
digitalizada
del Licitante o
Representante
Legal

6.1.4 DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA QUE NO AFECTA LA SOLVENCIA DE LA
PROPUESTA.

La documentacién complementaria que no afecte 1la solvencia de la
propuesta presentada por el licitante, o su omisidén no serd motivo de
descalificacidén es la siguiente:

a) Copia simple de la Cédula de Identificacidén Fiscal.

b) Copia de la Identificacidén Oficial de quien presenta la propuesta,
como credencial para votar, pasaporte o Cedula Profesional.

6.2 INSTRUCCIONES GENERALES PARA LA PREPARACION E INTEGRACION DE
PROPOSICIONES

Elaborar sus PROPOSICIONES por escrito, en idioma ESPANOL,
preferentemente en papel membretado del LICITANTE.

Las PROPOSICIONES deberdn abarcar el 100% del volumen de los BIENES
(por perfil y sus renglones respectivos requeridos, segun lo indicado
en la CONVOCATORIA.

Evitar tachaduras y enmendaduras.

Los LICITANTES deberdn cumplir, en su caso, con las licencias,
autorizaciones y/o permisos sefialados la CONVOCATORIA.

Para el caso de la propuesta econdmica, deberd considerarse entre otros
aspectos lo siguiente:

a. Los precios cotizados deberdn cubrir los costos de los
BIENES, asi como gastos inherentes a la entrega, impuestos,
seguros, fianzas, derechos, 1licencias, fletes, empaques,
carga, descarga y cualquier otro que pudiera presentarse.

b. Cotizar en PESOS MEXICANOS.

|
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c. Establecer precios fijos durante la vigencia del CONTRATO
considerando que la cotizacidén deberd presentarse hasta
centavos.

d.Cuidar que las operaciones aritméticas realizadas sean
correctas en los importes unitarios y totales.

6.3 INFORMACION RESERVADA Y CONFIDENCIAL

Los licitantes al momento de presentar sus proposiciones deberéan
manifestar si en los documentos que proporciona al INP se contiene
informacidén de carédcter confidencial o comercial reservada, sefialando los
documentos o las secciones de éstos que la contengan, asi como el
fundamento y motivacidén por los cuales considera que tengan ese caracter,
conforme al Formato A Informacidén Reservada y Confidencial. Cabe sefialar
que de no clasificarse la informacién por parte de los licitantes en los
términos sefialados, o no sefialar motivo y fundamento de la clasificaciédn,
la informacién presentada como parte de su proposicién técnica, legal y
econdmica tendrd tratamiento de informacidén de cardcter publico de
conformidad con el articulo 113, fraccién III de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidén Publica, asi como el numeral
Cuadragésimo del “ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccidén de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacién y desclasificacidén de la informacidn, asi como para la
elaboracidén de versiones publicas” publicado en el Diario Oficial de la
Federacién el dia 15 de abril del 2016.

APARTADO 7
DOMICILIO PARA PRESENTACION DE INCONFORMIDADES

La 1inconformidad deberd presentarse en la Secretaria de la Funcidn
Publica a ubicadas en el edificio identificado con el No. 1735, de la Av.
de los Insurgentes Sur, Col. Guadalupe Inn, Alcaldia Alvaro Obregén en la
Ciudad de México o a través de CompraNet, asi como a través del Organo
Interno de Control en el “INP” ubicado en Avenida Insurgentes Sur 3700

letra “C”. Colonia Insurgentes Cuicuilco. Alcaldia Coyoacén. C.P. 04530
Ciudad de México, o enviar a través de CompraNet en la direccidn
electrénica https://www.gob.mx/compranet/acciones-y-

programas/inconformidades-electronicas-183145 contra los actos del
procedimiento de la licitacidén, en los términos y plazos establecidos en
los Articulos 65, 66 y deméds aplicables de “LA LAASSP”.

APARTADO 8
FORMATOS QUE FACILITEN Y AGILICEN LA PRESENTACION Y RECEPCION DE LAS
PROPOSICIONES Y ANEXO TECNICO.

La relacidén de los documentos que deben presentar los participantes en el
procedimiento de Licitacidén serd verificada en el acto de presentacidn y
apertura de proposiciones, de acuerdo con el Formato 1.

LOS FORMATOS DE LOS ANEXOS QUE SE INCLUYEN EN ESTA LICITACION DEBEN
CONSIDERARSE SOLO COMO UNA GUIA EN EL PROCEDIMIENTO, POR LO QUE LA
ADECUADA PRESENTACION ES RESPONSABILIDAD EXCLUSIVA DE LOS LICITANTES.

|
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RELACION DE ANEXOS A PRESENTAR EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION
FORMATO 1

“Seflalar con una “X” segun corresponda

No. De
Anexo PRESENTO

Documento Denominacién hoja o
No. ST NO | folio.

Documentacién Legal o Administrativa.

Escrito de facultades para
comprometerse e intervenir en el
Acto de Presentacién y Apertura
de Proposiciones

Escrito de Acreditacidén de la
Personalidad Juridica

Manifiesto de no existir
impedimento para participar

4 6 Declaracidén de Integridad

Modelo de Convenio de
Participacidén Conjunta

6 Carta de Aceptacidn

Escrito de Estratificacidén de
MIPYMES

Para el Caso del Fabricante
8 capacidad de produccién y
distribuciodn

Para el Caso del Distribuidor
9 capacidad de produccidén y
distribucién.

Para los Distribuidores Carta del
Fabricante o titular del Registro
Sanitario, donde respalde la
propuesta.

10 9

Escrito para el margen de

11 10 .
preferencia

Manifestacién de que los bienes
12 11 entregados fueron producidos en
los Estados Unidos Mexicanos

PROPUESTA TECNICA

13 12 Propuesta Técnica
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Formato del resultado de la

14 13 . ..
evaluacidén técnica

15 14 Manifestacién del cumplimiento de
normas

16 15 Registros Sanitarios o Prdérroga

17 16 M?nugles, folletos o fichas
técnicas

18 Carta de autenticidad

PROPUESTA ECONOMICA

19 17 Modelo de Propuesta Econdmica

20 Sostenimiento de Precio.
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ANEXO 1
ESCRITO DE INTERES EN PARTICIPAR EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacién Pliblica nombre y namero

Yo, (Nombre) representante de

manifiesto BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD
mi interés por participar en la presente LICITACION; y que los datos aqui
asentados, son ciertos y han sido debidamente verificados

DATOS DEL LICITANTE:

Registro Federal de Contribuyentes:

Domicilio. -

Calle y numero:

Colonia: Alcaldia o municipio:
Cédigo postal: Entidad federativa:
Teléfonos: (Optativo) Fax: (Optativo)

Correo electrdédnico: (Optativo)

No. de la escritura publica en la gque consta su acta

constitutiva y los datos de su inscripcién de su

inscripcién en el Registro Publico de la Propiedad y del

Comercio: Fecha:

Nombre, numero y lugar del Notario PUblico ante el cual se dio fe de la misma:

Descripcidén del objeto social:

Relacidén de accionistas. -
Apellido Paterno: Apellido Materno: Nombre (s) :

Reformas al acta constitutiva (Seflalar nombre, nimero y circunscripcidén del
notario o fedatario publicos que las protocolizd, asi como la fecha y 1los
datos de su inscripcidén en el Registro Publico de 1la Propiedad y del
comercio) :

DATOS DE LA PERSONA FACULTADA LEGALMENTE

Nombre, RFC, domicilio completo y teléfono del apoderado o representante:
Datos del documento mediante el cual acredita su personalidad y facultades.
Escritura publica nUmero: Fecha:

Nombre, numero y lugar del notario publico ante el cual se otorgd y los datos
de su inscripcidén de su inscripcidén en el Registro Publico de la Propiedad vy
del Comercio:

(lugar y fecha)

(firma)

Nota: En caso de que el Licitante sea persona fisica, adecuar el formato.
En caso de licitantes extranjeros, la informacidén solicitada en este
formato deberd ajustarse a la documentacidén equivalente, considerando su
nacionalidad y de conformidad a las disposiciones aplicables.
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ANEXO 2
AN E X O ACLARACION DE DUDAS

CIUDAD DE MEXICO A DE DEL 2020

INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES

DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES

Presente.

POR MEDIO DE LA PRESENTE, NOS PERMITIMOS SOLICITAR AL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRiA, LA ACLARACION DE LAS

SIGUIENTES DUDAS DE LA LICITACION PUBLICA NUMERO

ATENTAMENTE

NOMBRE DEL REPRESENTANTE CARGO F I R M A
NOTA: ESTE DOCUMENTO DEBERA PRESENTARSE POR PREGUNTA EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE Y
PODRA SER REPRODUCIDO CUANTAS VECES SEA NECESARIO.

Instrucciones:
Las preguntas de aclaracidén deberdn ser claras y precisas, en cuanto al numeral o punto especifico que
requiere sea clarificado.

Tanto el escrito de interés como el formato de aclaraciones deberdn ser firmados autdégrafamente por 1la

personal legalmente facultada para ello.
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ANEXO 3

ESCRITO DE FACULTADES SUFICIENTES PARA COMPROMETERSE
E INTERVENIR EN EL ACTO DE PRESENTACION Y APERTURA DE PROPOSICIONES

Ciudad de México a de del 202
Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccidén de Recursos Materiales
Departamento de Adquisiciones
Presente.

Yo , representante legal de la empresa

, manifiesto

BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, que cuento con facultades suficientes para
comprometerme por si o por mi representada, para intervenir en el Acto de
Presentacidén vy Apertura de Proposiciones Técnicas vy Econdmicas del
procedimiento de contratacidn relativo a: (sefialar el numero de

Licitacidén PUblica que corresponda)

NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA FACULTADA LEGALMENTE
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ANEXO 4
ACREDITAMIENTO DE LA PERSONALIDAD JURIDICA
PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Yo, (Nombre) manifiesto BAJO PROTESTA DE
DECIR VERDAD; que los datos aqui asentados, son ciertos y han sido debidamente
verificados, asi como que cuento con facultades suficientes para comprometerme
por si o a nombre y representacién de: (Nombre, denominaciédn o razdén social del
LICITANTE); suscribir las PROPOSICIONES y en su caso el Contrato respectivo;
documentos relacionados con el procedimiento de contratacién correspondiente a la
(Licitacidén Publica, indicando el nombre y numero respectivo)

DATOS DEL LICITANTE:

Registro Federal de Contribuyentes:

Domicilio. -

Calle y numero:

Colonia: Alcaldia o municipio:
Codigo postal: Entidad federativa:
Teléfonos: Fax:

Correo electrébdnico:

No. de la escritura publica en la gque consta su acta
constitutiva y los datos de su inscripcidén de su inscripcidn en

el Registro Publico de la Propiedad y del Comercio: Fecha:

Nombre, numero y lugar del Notario Publico ante el cual se dio fe de la misma:

Descripcién del objeto social:

Relacidén de accionistas. -
Apellido Paterno: Apellido Materno: Nombre (s) :

Reformas al acta constitutiva (Sefialar nombre, numero y circunscripcidén del notario o
fedatario publicos que las protocolizd, asi como la fecha y los datos de su inscripcidn
en el Registro Publico de la Propiedad y del comercio:

DATOS DE LA PERSONA FACULTADA LEGALMENTE

Nombre, RFC, domicilio completo y teléfono del apoderado o representante:
Datos del documento mediante el cual acredita su personalidad y facultades.
Escritura publica ntmero: Fecha:

Nombre, nuUmero y lugar del notario publico ante el cual se otorgd y los datos de su
inscripcién de su inscripcidén en el Registro Publico de la Propiedad y del Comercio:

(lugar y fecha)

(firma)

Nota: En caso de que el Licitante sea persona fisica, adecuar el formato.
En caso de licitantes extranjeros, la informacién solicitada en este formato
deberd ajustarse a la documentacidédn equivalente, considerando su nacionalidad y de
conformidad a las disposiciones aplicables.

ANEXO 5
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MANIFIESTO DE NO EXISTIR IMPEDIMENTO PARA PARTICIPAR.

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Ciudad de México a de del 2020
Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccidén de Recursos Materiales
Departamento de Adquisiciones

Presente.
(Nombre de la persona facultada legalmente) , con
las facultades que la empresa denominada
me otorga. Declaro BAJO

PROTESTA DE DECIR VERDAD lo siguiente:

Que el suscrito y las personas que forman parte de la sociedad y de la
propia empresa que represento, no se encuentran en alguno de los
supuestos sefialados en los articulos 50 y 60 antepentltimo parrafo de
la Ley de Adgquisiciones, Arrendamientos vy Servicios del Sector
Piblico, lo que manifiesto para los efectos correspondientes del
procedimiento de contratacién de la (Licitacidén Publica, sefialando
denominacidén y numero)

NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA FACULTADA LEGALMENTE

Nota: En caso de que el Licitante sea persona fisica, adecuar el formato.
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ANEXO 6
DECLARACION DE INTEGRIDAD
PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Ciudad de México a de del 2020
Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccidén de Recursos Materiales
Departamento de Adguisiciones
Presente:

(Nombre del representante legal) , en mi caracter
de representante legal de la empresa denominada
Declaro BAJO PROTESTA DE DECIR

VERDAD lo siguiente:

3. Que el suscrito y las personas que forman parte de la sociedad y de la
propia empresa que represento nos abstendremos por si o por interpdsita
persona de adoptar conductas para que los servidores publicos del
Instituto Nacional de Pediatria induzcan o alteren las evaluaciones de
las PROPOSICIONES, el resultado del procedimiento, u otros aspectos que
otorguen condiciones mé&s ventajosas con relacién a los demés
participantes, asimismo que dicha empresa por si misma o por
interpdsita persona, se abstendrd de llevar a cabo cualquier acto que
implique trasgresidén a las disposiciones de la LAASSP y su Reglamento;
asi como a lo dispuesto en general por la Ley Federal de Competencia
Econdémica. Que la empresa asi como el (los) producto(s) que oferta no se
encuentran sancionados por la SSA y COFEPRIS. Que en caso de resultar
adjudicado se obliga a liberar al “INP” de toda responsabilidad de
caradcter civil, mercantil, penal o administrativa que, en su caso, se
ocasione con motivo de la infraccién de derechos de autor, patentes,
marcas u otros derechos de propiedad industrial o intelectual a nivel
Nacional o Internacional, lo que manifiesto para los efectos
correspondientes del procedimiento de contratacién de la (Licitaciédn
PlUblica Internacional Abierta, sefialando denominacidén y numero)

NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA FACULTADA LEGALMENTE

Nota: En caso de que el Licitante sea persona fisica, adecuar el
formato.
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ANEXO 7
MODELO DE CONVENIO
EN CASO DE PARTICIPACION CONJUNTA

CONVENIO PRIVADO DE PROPUESTA CONJUNTA QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, LA

COMPANIA [ ] Y, POR LA OTRA, LA COMPANia
[ 1 (LAS “PARTES”), PARA PARTICIPAR EN EL
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION RELATIVO A LA (LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA) NUMERO [ 1, REFERENTE A

LA ADQUISICION O CONTRATACION DE:
SIGUIENTES DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

, AL TENOR DE LAS

DECLARACIONES

T. Declara la compafiia [ ]:

I.1. Que acredita la existencia de la compafiia con el testimonio de la

Escritura Publica Numero [ ], volumen ntmero [ 1,
de fecha [ ] de [ ] de [ 1, inscrito en forma definitiva
en el Registro Publico de la Propiedad vy del Comercio de
[ ], bajo el acta numero [ ] tomo numero
[ ] volumen numero [ 1, de fecha
[ ], otorgada ante la Fe del Notario Publico Numero
[ ] de la Ciudad de [ 1, licenciado [ 1.

I.2. Que el seflor [ 1, acredita su

personalidad vy facultades como representante legal de dicha
compafiia, mediante el testimonio de la Escritura Publica nuUmero

[ ] de fecha [ ] de [ ] de [ ] otorgada ante la
fe del Notario Piblico Numero [ 1, de la Ciudad de
[ ], licenciado [ ].

I.3. Que su domicilio social y del representante comin se encuentra

ubicado en:

Calle: No. Colonia:
Ciudad: Cébdigo Postal: Estado y Pais
Teléfono: Fax: E-Mail:

IT. Declara la compafiia [ ]:

IT.1. Que acredita la existencia de la compafiila con el testimonio de la

Escritura Publica Numero [ ], volumen numero [ 1,
de fecha [ ] de [ ] de [ 1, inscrita en forma definitiva
en el Registro Publico de la Propiedad vy del Comercio de
[ ], bajo el acta numero [ ] tomo nuUmero
[ ] volumen nuimero [ 1, de fecha
[ ], otorgada ante la Fe del Notario Publico Numero
[ ] de la Ciudad de [ ], licenciado [ ].
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IT.2. Que el Sefior [ 1, acredita su
personalidad y facultades como representante legal de dicha
compafiia, mediante el testimonio de la Escritura Publica nuUmero

[ ] de fecha [ ] de [ ] de [ ] otorgada ante 1la
fe del Notario Publico Numero [ 1, de la Ciudad de
[ ], licenciado [ ].

IT.3. Que su domicilio social y del representante comin se encuentra
ubicado en:

Calle: No. Colonia:
Ciudad: Cébdigo Postal: Estado y Pais
Teléfono: Fax: E-Mail:

III. Las Partes declaran:

IITI.1. Que celebran el presente convenio con fundamento en el
Articulo 34 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico, el Articulo 44, Fraccidén II de su REGLAMENTO, y
la Seccidén correspondiente de la Convocatoria de la Licitacién.

III.2. Que las Partes se comprometen y obligan a participar en forma
conjunta en el presente procedimiento de contratacién al tenor de
las siguientes clausulas:

CLAUSULAS
PRIMERA. Objeto. Las Partes convienen en agruparse con el objeto de
presentar una proposicidén conjunta para participar en la (Licitacién
PlUblica o Invitacidén a Cuando Menos Tres Personas namero

[ ], referente a la adquisicidén o contratacidén de
servicios de

SEGUNDA. Partes de los BIENES que cada compafiia se obliga a prestar.
En caso de resultar su proposicidén conjunta adjudicada, las Partes se
obligan a aportar lo siguiente:

I. La Compafiia [ ] gque serd la Compaiflia
Lider, se compromete expresa e 1irrevocablemente durante la
totalidad del Plazo a entregar los bienes o servicios consistentes
en [ ] materia del Contrato.

IT. La Compafiia [ ], se compromete expresa e
irrevocablemente durante la totalidad del Plazo a entregar los
bienes o servicios consistentes en

[ ] materia del Contrato.
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(Describir a los demds participantes de la Agrupacidén de acuerdo al
mismo formato)

TERCERA. Domicilio comin. Las Partes sefialan como su domicilio comun
para oir y recibir notificaciones el ubicado en:

Calle: No. Colonia:

Ciudad: Cédigo Postal: Estado y Pais
Teléfono: Fax: E-Mail:

CUARTA. Representante comin para la presentacién de la proposicidn.
Las Partes convienen que la compafiia [ ], a través de su
represente legal, Sefior [ ], serd el representante

comin para la presentacidén de la proposicidén, y le otorgan todo el poder
amplio, suficiente y necesario

Para que actue ante el instituto Nacional de Pediatria en nombre vy
representacién de las Partes, en todos y cada uno de los actos de la
Licitacidén PUblica Internacional referida y los que de ella se deriven.

QUINTA. Obligacién solidaria o mancomunada. Las Partes estéan de
acuerdo que mediante la firma del Contrato que se celebre con motivo de
la (Licitacién Piblica o Invitacidédn a Cuando Menos Tres Personas)

nimero [ ], quedarédn obligados en
forma conjunta y solidaria ante la Secretaria de Salud del cumplimiento
de las obligaciones derivadas del mismo.

[SEXTA: Nueva compafiia. En caso de resultar favorecidas por el fallo de
la Licitacidn, las Partes constituirdn una nueva sociedad bajo las Leyes
mexicanas a fin de que sea ésta la que celebre el Contrato. La sociedad
que constituyan para ese efecto, tendrd la siguiente estructura de
capital y administraciodn:

(Incluir, ademds de estructura de capital y administracidén que reflejen
la distribucidn de tareas, y participaciones de las Partes, detalles
especificos sobre mecanismos corporativos tales como la emisidn de una
clase de acciones o partes sociales con derechos especiales, o
designacioén de miembros con voto de calidad en organos de administraciodn
o similares) ]

SEPTIMA. Compromiso de mantener la distribucién de tareas y
participaciones durante el Plazo. Las Partes se comprometen a mantener
durante el Plazo del Contrato la distribucién de tareas,

responsabilidades y/o no reducir sus participaciones segun se establece
en este Convenio Privado, y a responder conjunta y solidariamente por las
obligaciones asumidas por las Partes en el Contrato que se celebre con el
Instituto Nacional de Pediatria, para lo cual, el representante legal de
cada una de las Partes deberd firmar el Contrato en caracter de
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[proveedores vy obligados conjuntos vy solidarios entre si] [Obligado
solidario de la nueva sociedad].

Las Partes se obligan expresa e 1irrevocablemente a no realizar
modificacién alguna a la distribucidén de tareas, y/o participaciones
descritas en este Convenio Privado, sin 1la previa autorizacién por
escrito del Instituto Nacional de Pediatria; ni a sustituir a alguno de
los miembros de la Agrupacidén gque presenta al Instituto Nacional de
Pediatria la proposicidén conjunta para participar en la Licitacidn, sin
la previa autorizacidédn por escrito del Instituto Nacional de Pediatria.

OCTAVA. Ley aplicable y tribunales competentes.Para la interpretacidén vy
cumplimiento del presente Convenio Privado, asi como para todo aquello
que no esté expresamente estipulado en el mismo, las Partes se someten a
la aplicacidén de las Leyes federales de los Estados Unidos Mexicanos, y a
la jurisdiccidén de los tribunales federales competentes con residencia en
la Ciudad de [ ] [Estado], renunciando a cualquier otra
jurisdiccién o fuero que pudiera corresponderles por razdédn de su
domicilio presente o futuro o por cualquier otra causa.

El presente Convenio Privado de proposicidén conjunta, se firma por las

Partes en dos ejemplares originales a los [ ] dias del mes de [ ]
de 20][ 1.
COMPANIA [ ] COMPANIA [ ]
[Representante Legal] [Representante Legal]
[ ] [ ]
[Testigo] [Testigol]
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ANEXO 8
ESCRITO DE ESTRATIFICACION DE LAS MICRO, PEQUENAS Y MEDIANAS EMPRESAS

MANIFESTACION, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, DE LA ESTRATIFICACION DE MICRO,
PEQUENA O MEDIANA EMPRESA (MIPYMES)

FO-CON-14
de de (1)
(2)
Presente.
Me refiero al ©procedimiento de (3) No. (4)
en el que mi representada, la empresa (5) ’

participa a través de la presente proposicién.

Al respecto y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 34 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD dque mi
representada estd constituida conforme a las leyes mexicanas, con

Registro Federal de Contribuyentes (6) , Yy asimismo que

considerando los criterios (sector, numero total de trabajadores y ventas
anuales) establecidos en el Acuerdo por el dque se establece 1la
estratificacidén de las micro, pequefias y medianas empresas, publicado en
el Diario Oficial de la Federacién el 30 de Junio de 2009, mi

representada tiene un Tope Méximo Combinado de (7) , con

base en lo cual se estatifica como una empresa (8)

De igual forma, declaro que la presente manifestacién la hago teniendo
pleno conocimiento de que la omisidén, simulacidédn o presentacidén de
informacién falsa, son 1infracciones previstas por el articulo 8
fracciones IV y VIII, sancionables en términos de lo dispuesto por el
articulo 27, ambos de la Ley Federal Anticorrupcidédn en Contrataciones
Piblicas, y deméds disposiciones aplicables.
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ATENTAMENTE

(9)

INSTRUCTIVO DE LLENADO

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN
PRESENTAR LOS LICITANTES PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LOS
LINEAMIENTOS PARA FOMENTAR LA PARTICIPACION DE LAS MICRO, PEQUENAS Y
MEDIANAS EMPRESAS EN LOS PROCEDIMIENTOS DE ADQUISICION Y ARRENDAMIENTO DE
BIENES MUEBLES, ASI COMO LA CONTRATACION DE SERVICIOS QUE REALICEN LAS
DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL

NUMERO DESCRIPCION

1 Sefialar la fecha de suscripcién del documento.

2 Anotar el nombre de la dependencia o entidad convocante.

3 Precisar el procedimiento de que se trate, licitacidén publica,
invitacién a cuando menos tres personas o adjudicacidén directa.

4 Indicar el numero respectivo del procedimiento.

5 Citar el nombre o razén social o denominacidén de la empresa.

6 Indicar el Registro Federal de Contribuyentes de la empresa
Sefialar el rango de monto de ventas anuales en millones de pesos
(mdp), conforme al reporte de su ejercicio fiscal

7 . s . .
correspondiente a la uUltima declaracidén anual de impuestos
federales.

Sefilalar con letra el tamafio de la empresa (Micro, Pequefia o

8 Mediana), conforme a la fédrmula anotada al pie del cuadro de
estratificacién.

9 Anotar el nombre y firma del representante de la empresa
licitante.
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ANEXO 9
FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
A LA PROPOSICION TECNICA
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO)

INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES
DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES
LICITACION PUBLICA

PRESENTE.

El suscrito (Nombre) , en mi calidad de (representante legal o persona que cuenta con facultades para comprometer a
la empresa) (nombre o razdén social del fabricante) , manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente _ (nombre o
razén social del licitante) vy me obligo a respaldar en tiempo y forma los reactivos objeto de ésta licitacidn.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccidén ubicada en (indicar direccién, municipio y estado) , posee la capacidad técnica e
infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los reactivos que en su caso le sean adjudicados al
licitante (nombre o razén social del licitante) , como se detalla en el siguiente cuadro:
PERFIL PRESENTACION
NUMERO DE
) REGISTRO
DESCRIPCION UNIDAD DE ’
No. DE RENGLON DEIL PERFIL (CORTA) MEDIDA CANTIDAD PAIS DE ORIGEN SANITARIO No.
(PRESENTACT | MAXIMA RENGLON DEL
6N) PERFIL

manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en los

Por otra parte,
Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo con

articulos aplicables, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
las especificaciones técnicas como fabricante.

LUGAR Y FECHA

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL FABRICANTE
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ANEXO 10
FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES
QUE PARTICIPEN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA

DAR
CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR LAS REGLAS 5.3 Y 6.3, DEL PRESENTE
INSTRUMENTO
de de (1)
(2)
PRESENTE
Me refiero al procedimiento (3 No.  (4) en el
que mi representada, la empresa (5)

participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas
para la aplicacidén del margen de preferencia en el precio de los bienes
de origen nacional, respecto del precio de los bienes de Iimportacidn,
en los procedimientos de contratacidn de cardcter internacional abierto
que realizan las dependencias y entidades de la Administracidn Publica
Federal", el que suscribe, declara bajo protesta de decir verdad que, en
el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad
de los Dbienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo el

perfil (6) , sera(n) producido(s)en los Estados Unidos Mexicanos
y contard(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el
65%*%, o _ (7) % como caso de excepciédn.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue tengo
conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos 'y Servicios del Sector Piblico. En este sentido,
me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacidén del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes
aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacidén
documental correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la
planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacidén por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la
convocante.

ATENTAMENTE
(10)

* Este porcentaje deberd adecuarse conforme a los incrementos previstos
en la Cuarta de las Reglas para la determinacidén, acreditacidén vy
verificacién del contenido nacional de los bienes que se ofertan vy
entregan en los procedimientos de contratacidén, asi como para la
aplicacién del requisito de contenido nacional en la contratacidén de
obras publicas, que celebran las dependencias y entidades de la

Administracidén Publica Federal

A partir del 28 de junio | 60%
de 2011
A partir del 28 de junio | 65%
de 2012
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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE
DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR
LAS REGLAS 5.3 Y 6.3 DEL PRESENTE INSTRUMENTO

NUMERO DESCRIPCION
Sefialar la fecha de suscripcidén del documento.
2 Anotar el nombre de la dependencia o entidad que invita o
convoca.
3 Precisar el procedimiento de contrataciédn de que se trate,

licitacién publica o invitacién a cuando menos tres personas.

Indicar el numero respectivo.

Citar el nombre o razdén social o denominacidén de la empresa
licitante.

Sefialar el nUmero de perfil que corresponda.

7 Establecer el porcentaje correspondiente al Capitulo III, de
los casos de excepcidén al contenido nacional, de las "Reglas
para la determinaciédn, acreditacion 'y verificacidn del
contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en
los procedimientos de contrataciédn, asi como  para la
aplicacién del requisito de contenido nacional en la
contratacidén de obras publicas, que celebren las dependencias
y entidades de la Administracidén Publica Federal".

8 Anotar el nombre y firma del representante de la empresa
licitante.

NOTA: Si el 1licitante es una persona fisica, se podrd ajustar el
presente formato en su parte conducente.
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ANEXO 11

EJEMPLO DE FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS
LICITANTES ADJUDICADOS PARA DAR CUMPLIMIENTO A 1O DISPUESTO EN LA REGLA 9
DE PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO
NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACION

de de (1)
(2)
PRESENTE.
Me refiero al procedimiento de (3) No. (4) en
el que mi representada, la empresa
(5) participdé y resultd adjudicada
con lo(s) perfil(s) (6)

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por la Regla 9 de
las "Reglas para la determinacién, acreditacién vy verificaciédn del
contenido nacional de 1los Dbienes que se ofertan y entregan en los
procedimientos de contratacidén, asi como para la aplicacidén del requisito
de contenido nacional en la contratacidén de obras publicas, gque celebren
las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal", el
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad, que los bienes
entregados correspondientes a lo(s) perfil(s) antes sefialado(s) fue(ron)

producido (s) en los Estados Unidos Mexicanos por la empresa
(7) y cuenta(n) con un porcentaje de contenido
nacional de (8)
ATENTAMENTE
(9)

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS
LICITANTES ADJUDICADOS PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 9 DE ESTE
INSTRUMENTO

NUMERO DESCRIPCION
1 Sefialar la fecha de suscripcidén del documento.
2 Anotar el nombre de la dependencia o entidad que convoca o invita.
3 Precisar el procedimiento de que se trate, licitacidn publica, invitaciédn a

cuando menos tres personas o adjudicacidn directa.

4 Indicar el nuUmero del procedimiento respectivo.

5 Citar el nombre o razdédn social de la empresa licitante.

6 Sefialar el nuUmero de perfil que corresponda.

7 Indicar el nombre o razdn social de la empresa fabricante de los bienes
entregados.

8 Indicar el resultado del célculo del porcentaje de contenido nacional de

los bienes entregados.
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9 Anotar el nombre y firma del representante de la empresa licitante.

|
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ANEXO 12

MODELO DE PROPUESTA TECNICA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Ciudad de México., a de

del 2020.

Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccién de Recursos Materiales
Departamento de Adquisiciones

Presente.

Con relacidén a la Licitacidén Publica
ofertar lo siguiente:

(nombre y numero)

, me permito

Hoja No.
de

NUEMRO DE PERFIL

CLAVE
. CUADRO NUMERO DE
RENGLON | pas1co o REGISTRO DESCRIPCION
CLAVE DEL | SANITARIO
INP

CANTIDAD
MAXIMA

FABRICANTE

MARCA

PRESENTACION

PAIS DE ORIGEN

Nota 1: En caso de que el Licitante sea persona fisica,

adecuar el formato.

ATENTAMENTE

NOMBRE DE LA EMPRESA PARTICIPANTE

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL REPRESENTANTE
LEGAL DEL LICITANTE

NOTA: ESTE FORMATO DEBE LLENARSE A RENGLON SEGUIDO HACIENDO MENCION UNICAMENTE A LOS FERFILES JUNTO CON SUS RENGLONES RESPECTIVOS QUE
OFERTE Y ADECUARSE CUANDO SE TRATE DE CANTIDADES DETERMINADA
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ANEXO 13
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
DIRECCION DE ADMINISTRACION
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES
DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES

FORMATO DE RESULTADO DE LA EVALUACION TECNICA (Fo-con-11)

CIUDAD DE MEXICO A DE DEL 2020.
EN RELACION A LA LICITACION PUBLICA No. , ME PERMITO SOMETER A SU CONSIDERACION LA SIGUIENTE
PROPUESTA TECNICA EN REPRESENTACION DEL LICITANTE: .
PERFIL
PARA LLENADO EXCLUSIVO DEL INP

CANTIDAD CUMPLE DICTAMINO
RENGLON DESCRIPCION PRESENTACION MARCA MOTIVO O JUSTIFICACION Y EN SU

MAXIMA FECHA NOMBRE COMPLETO, CARGO Y

SI NO CASO SUS CONSECUENCIAS FIRMA
AREA DE ADSCRIPCION

PARA LLENADO EXCLUSIVO DEL INP

PROPUESTA TECNICA

1 REGISTRO SANITARIO
MANUALES, CATALOGOS, FOLLETOS O FICHAS
TECNICAS

NOMBRE DEL REPRESENTANTE
CARGO F I R M A
NOTA: ESTE DOCUMENTO DEBERA PRESENTARSE POR PERFIL EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE Y PODRA
SER REPRODUCIDO CUANTAS VECES SEA NECESARIO.

Nota: la parte sombreada en color es para el llenado exclusivo del INP

|
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ANEXO 14
MODELO DE MANIFIESTO DEL CUMPLIMIENTO DE NORMAS

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Ciudad de México., a de de 2020.

Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccidén de Recursos Materiales

Departamento de Adquisiciones

Presente.

El que suscribe , representante legal de la
empresa , manifiesto que el perfil(s) (sefialar el
numero del perfil(es) con sus renglones respectivos) objeto de la
contratacién de la licitacidén publica numero para la
adquisicidén de , dan cumplimiento a las siguentes normas:

Numero y Nombre del perfil

Renglén \ Denominacién \ Nimero de Norma
1

2

3.

NOMBRE Y FIRMA DEL
REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO 15

MODELO DE FORMATO DONDE DEBERA DE MANIFESTAR E INCLUIR EL O LOS REGISTROS
SANITARIOS O PRORROGA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Ciudad de México., a de de 2020.

Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccién de Recursos Materiales

Departamento de Adquisiciones

Presente.

E1l que suscribe , representante legal de 1la
empresa , manifiesto que el perfil(s) (sefialar el
nuamero del perfil(es)), objeto de 1la contratacién de 1la licitacidn
publica numero para la adquisicidén de ,
corresponde el (los) Registro(s) Sanitario(s) (sefiale el o los numeros de

los renglones) como a continuacién e detalla:

Numero y Nombre del perfil

Numero del Registro Denominacién

Sanitario o Prorroga

NOMBRE Y FIRMA DEL
REPRESENTANTE LEGAL

NOTA: DEBERA DE INTREGAR EN ESTE DOCUMENTO LOS REGISTROS SANITARIOS O
PRORROGAS .

e —————————
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ANEXO 16

MODELO DE FORMATO DONDE DEBERA DE MANIFESTAR E INCLUIR LOS MANUALES,
CATALOGOS, FOLLETOS O FICHAS TECNICAS

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Ciudad de México., a de de 2020.

Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccién de Recursos Materiales

Departamento de Adguisiciones

Presente.

El que suscribe , representante legal de la
empresa , manifiesto que el (los) perfil(s) (sefialar
el numero del(los) perfil(es)), objeto de la contratacién de 1la
licitacién publica nimero para la adquisicidén de

, corresponde la(s) ficha(s) técnica(s) que se encuentran
integradas en dicho documento.

NOMBRE Y FIRMA DEL
REPRESENTANTE LEGAL

S —————————
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ANEXO 17
PROPUESTA ECONOMICA

Ciudad de México, a de del 2020

Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccién de Recursos Materiales
Departamento de Adquisiciones

Presente.

Con relacién a la Licitacién Publica

(nombre y numero) , me

siguiente:

permito ofertar

lo

Hoja No. de

No. De Perfil.

legalmente

4
5.
SUBTOTAL
I. V. A.
TOTAL
Atentamente
Nombre de la persona facultada (Cargo en la empresa) (Firma)

Nota 1. La CONVOCANTE no pagard importe alguno diferente
2. En caso de que el contrato sea abierto, adecu

a los consignados en esta proposicién econdmica.
ar el formato.
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“MODELO DE CONTRATO”

ANEXO 18

. i / P ST e o ,..J.H. )
: sauonisinbpy
ugpensuIWpY ap Jopalg S3jeLIa)el SOSINOY Bp J03IBIGNS 5p ojusweedag [P 4oL
“N'W 00T/0 50534 .
OLVHINGO 130 TY10L .
VAL
TVLOL
ﬁ ‘N'WIVIOLOID3Ud N'd NQIOV.INISIYUd QVarILNYD san3ig 3a zouun_axummn VD NQTIONIY |
J
e I SeSSSSRE T el J_i.» E— - - ~
: |
: ’ ,ﬁ y @ SANDVANI : -
A SOLNZWND0A VIININODSIHHIOD NS VaAOL b i
o__mm mv eysad A B.._v_E_vvuo..m 8p o | 161 03NN 3453 ¥VLLD 3 HOAVA HOQTAOM i — oo . ﬂ:ﬁ.._._wnm._m_mu\ \f sk v *J 19p opsenoy. "ON ugpisinbay
— e » - S
W _, . sosedoudfeppied | ¥I0z | ojenuo)ppoN
| - - dSSvv1© A = [ -, e
; . OSIDONI NOIDOWdd  OTNDLLYY  Ad1 i - xeq mHO—._ - 7 'Yy
, . - S me_.._u-tm me_ wu m..ﬁ»m:ﬂm&u um_u_..ﬁ = opels3 ! o-—.<ﬂ—..—.zou
. :a_u_»_:u_uq op oueuIpsIoId S - i
o R - _ ruopdasqg ! NOIDYSISINIMAY 30 NOIJOFYIA
o LET : . " T £4£-0ZHOES-dNI
) obed w._u m.w....e_.u__u.._ou ua ebanug Jenpag3 / T

o

R
* onoanors / EMIEIPAJ Sp [EUODEN oINSUT
howogoh.n\ A

Pagina 86

Licitacion Publica Internacional Abierta



MODELO DE CONTRATO
DECLARACIONES
I.- DECLARA “EL INP” QUE:

E1l Instituto Nacional de Pediatria, es un organismo publico
descentralizado, con personalidad juridica y patrimonio propios, que rige
su organizacién y funcionamiento segun lo dispuesto por la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud, publicada en el D.O.F. el 26 de mayo del
2000; y que para el ejercicio de sus funciones, en los términos de 1lo
establecido puede realizar toda clase de actos juridicos y celebrar los
contratos que requiera para la prestacidén de los servicios a su cargo, la
representacidén recae en el Director General, quien delega sus funciones
para la celebracién del presente, el Representante Legal y Titular de la
Direccién de Administracién, cuyo nombre aparece en el anverso y reverso
de este instrumento, sefialando como su domicilio el numero 3700 “C” de 1la
Avenida de los Insurgentes Sur, Colonia Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia
de Coyoacédn en la Ciudad de México., C.P. 04530.

II. DECLARA “EL PROVEEDOR”:

Es una sociedad y/o persona moral legalmente constituida, de acuerdo a
las leyes mexicanas y no se encuentra en estado de quiebra o suspensién
de pagos, ni intervenida Jjudicial o administrativamente y estd al
corriente en el cumplimiento de sus obligaciones fiscales y
patrimoniales, no encontrédndose en los supuestos del Articulo 50 de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico;
contando con los elementos propios y suficientes a que hacen mencidén los
articulos 13 y 15 de la Ley Federal del Trabajo, y cuyo Registro Federal
de Contribuyentes. Y domicilio se indican al anverso del presente, y que
su representante cuenta con las facultades suficientes para suscribir
este contrato.

En mérito de lo anterior, las partes sujetan su compromiso a la forma,
términos y condiciones insertos en las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. - El1 objeto del contrato consiste en el suministro a “EL INP”,
por parte de “EL PROVEEDOR” de los reactivos con equipo en comodato Anexo
"Técnico" del presente instrumento.

Queda expresamente entendido que los bienes a suministrar  por
“EL PROVEEDOR” seran de calidad éptima, conforme a lo establecido por las
normas oficiales nacionales e internacionales segUn la licitacién materia
de la adjudicacidn.

SEGUNDA. - Las partes suscriben junto con el contrato los anexos que a
continuacidén se sefialan, mismos que firmado por las partes corre agregado
como parte 1integrante de este instrumento como si a la letra se
insertare:

ANEXO “A” (técnico), RELACION DE BIENES A SUMINISTRAR EN MONEDA NACIONAL,
EN EL CUAL SE INDICA:

Descripcidén pormenorizada de los bienes objeto del contrato y precio
unitario por cada bien sin incluir el Impuesto al Valor Agregado.
Cantidad de los bienes a suministrar por “EL PROVEEDOR”.

Entrega e instalacidén del bien entregado en comodato.

Fechas, lugares, horarios y otras condiciones de entrega, y

e ————————————
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Las condiciones adicionales que establezcan las partes.

ANEXO “B” CONDICIONES Y MEDIOS QUE “EL PROVEEDOR” SE OBLIGA A ENTREGAR,
INCLUYENDO EL EQUIPOS EN COMODATO, NECESARIO PARA LA UTILIZACION DE LOS
REACTIVOS MATERIA DEL PRESENTE CONTRATO DURANTE TODO EL TIEMPO NECESARIO
PARA EL CONSUMO DE LOS REFERIDOS REACTIVOS; DEBIENDO ENTREGAR “EL
PROVEEDOR”, DENTRO DE LOS TRES DIAS HABILES, POSTERIORES A LA FIRMA DEL
PRESENTE CONTRATO, UN CRONOGRAMA DE CAPACITACION A PERSONAL DEL “INP”,
SOBRE LA OPERACION Y FUNCIONAMIENTO DE DICHO EQUIPO; DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO Y CORRECTIVO, CON EL OBJETO DE GARANTIZAR LA CORRECTA
OPERACION Y FUNCIONAMIENTO DEL REFERIDO EQUIPO.

TERCERA. - El suministro a cargo de “EL PROVEEDOR”, se llevard a efecto
segun lo previsto en el Anexo “Técnico”, las cldusulas de este contrato y
en la cotizacidén que dio origen a la adjudicacidén de este instrumento,
asi como las especificaciones y recomendaciones que estime pertinentes
“EL INP”.

CUARTA. - La cantidad a pagar se cubrird, tomando en cuenta los bienes
entregados por “EL PROVEEDOR” de acuerdo a lo establecido en el Anexo

"Técnico".

En razdén a lo anterior “EL INP” cubrird a “EL PROVEEDOR”, por concepto de

los servicios materia de este instrumento, un monto de S
que corresponden las cantidades antes indicadas
al perfil: , no incluyen el Impuesto al Valor Agregado.

Las exhibiciones correspondientes se realizaran por “EL INP” en el
domicilio indicado en su Declaracién I mediante cheque bancario o
mediante transferencia electrénica bancaria, segun el caso, a méds tardar
dentro de los veinte dias naturales contados a partir de la entrega de la
factura respectiva, previa entrega de los bienes y conforme a los
procedimientos establecidos por “EL INP”, atendiendo a sus disposiciones
internas.

QUINTA.- La cantidad que se cubrird a “EL PROVEEDOR”, se pagard en moneda
nacional, y compensard a éste por materiales, insumos, transporte,
fletes, embalaje, envase, salarios, honorarios, organizacidén, direcciédn
técnica propia, administracidén, prestaciones sociales y laborales a su
personal, las obligaciones que el propio “PROVEEDOR” adquiera, y todos
los demds gastos que se originen como consecuencia de este contrato, asi
como su utilidad, por 1lo gque “EL PROVEEDOR” no podrd exigir mayor
retribucidén por ninguin otro concepto.

SEXTA. - Los precios unitarios pactados en la propuesta econdémica, se
consideran fijos durante la vigencia del presente contrato, en razdn de
lo cual no podrén incrementarse por ninguna causa.

Dicha vigencia comprenderd a partir del dia y hasta el
, inclusive.
“EL PROVEEDOR” proporcionard sin ningun costo adicional para “EL INP”, el

equipo o equipos en comodato que se requieran para cumplir con el
presente contrato, por lo que, a la terminacién del presente instrumento
“EL INP” devolverd a “EL PROVEEDOR” el bien o bienes recibidos a titulo
de comodato, sin mé&s deterioro que el originado por el uso normal vy
servicio que prestd para estos efectos, sefialados en el Anexo “B” del
presente contrato.
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Queda obligado “EL PROVEEDOR”, a entregar el equipo o equipos debidamente
inventariado con su nombre, modelo, marca, serie, etc., que se requieran
para identificar dichos bienes como de su propiedad.

SEPTIMA. - Para el caso de que "EL PROVEEDOR" haya recibido pagos en
exceso, deberd reintegrar las cantidades pagadas en exceso, mas los
intereses correspondientes a "EL INP", de acuerdo a lo establecido en el

articulo 51 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios para
el Sector Publico.

OCTAVA.- “EL INP” dentro de su presupuesto aprobado y disponible, bajo su
responsabilidad y por razones fundadas y explicitas, podréa incrementar la
cantidad de servicios solicitados mediante modificaciones al contrato,
dentro de los doce meses posteriores a su firma, siempre que el monto
total de las modificaciones no rebase, en conjunto, el veinte por ciento
del monto o —cantidad de los conceptos y volumenes establecidos
originalmente en los mismos y el precio de los servicios sea igual al
pactado originalmente, de acuerdo a lo establecido por el articulo 52 de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Cuando se trate de incremento solicitado por “EL PROVEEDOR”, “EL INP”
emitird la resolucidén mencionada en un plazo gque no excederd a 1lo
establecido por la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico y su Reglamento, después de evaluar los razonamientos vy
elementos probatorios que aporte “EL PROVEEDOR”.

NOVENA. - “EL INP” a través de la persona o personas que designe al
efecto, tendrd la facultad de supervisar en todo tiempo, la forma de
cumplimiento de  “EL PROVEEDOR” 'y dard a éste ©por escrito las
especificaciones y recomendaciones que estime pertinentes, mismas que
“EL PROVEEDOR” queda obligado a atender, a la brevedad.

En relacién con lo anterior, “EL INP”, nombra como responsable para darle
cumplimento al objeto materia de este contrato, para el caso del perfil
a la C. Cargo

Quien serd& responsable de administrar vy
vigilar el cumplimiento del presente contrato.

De igual modo “EL INP” queda facultado para verificar la calidad de los
bienes objeto del suministro, ya sea por si (servidor publico responsable
de administrar el contrato) o a través de las personas fisicas o morales
que designe al efecto. Los resultados de las verificaciones realizadas
seran notificados a “EL PROVEEDOR”, en su caso, mismo que se obliga a
adoptar las medidas necesarias para suministrar bienes de oéptima calidad
de acuerdo a las normas oficiales nacionales o internacionales segun el
tipo de licitacidén y en su caso, para reponer los bienes que no cumplan
con la calidad requerida, sin que ello pueda originar incremento en el
precio pactado en el contrato, aceptando “EL PROVEEDOR”, desde este
momento, que hasta en tanto no se cumpla con la entrega de los bienes
materia del presente contrato, estos no se tendrdn por recibidos,
atendiendo al calendario de entrega de ser el caso.

DECIMA. - Para efecto de este contrato, “EL PROVEEDOR” se obliga a
proporcionar y emplear insumos y materiales de calidad o6ptima, transporte
en condiciones adecuadas, personal especializado % en cantidad
suficiente, asi como  para el caso de requerirlo, elaboracidn,
laboratorios, maquinaria, equipo, envase vy embalaje iddéneos y de
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conformidad con las normas oficiales aplicables sefialadas en el anexo “A”
del presente instrumento.

Queda expresamente estipulado, gque este contrato se suscribe en atencidn
a que “EL PROVEEDOR” cuenta con el personal y los recursos necesarios
propios para el cumplimiento del contrato.

Asimismo, manifiesta contar con las licencias, autorizaciones y permisos
que conforme a otras disposiciones sea necesario contar para la
prestacidén del servicio materia de este contrato.

En caso de violaciones en materia de derechos inherentes a la propiedad
intelectual e infrinja patentes, marcas registradas, responderd en todo
momento “EL PROVEEDOR”, asumird la responsabilidad en que derive.

DECIMA PRIMERA. - “EL PROVEEDOR”, como empresario y patrédn del personal
que ocupe con motivo del suministro a que se refiere el presente
contrato, serd respecto de éste, el Unico responsable de las obligaciones

laborales, fiscales, de seguridad social vy <civiles que resulten;
“EL PROVEEDOR” conviene por lo mismo, en responder de todas las
reclamaciones que sus trabajadores presenten en contra de él1 o de
“EL INP”, sea cual fuere la naturaleza del conflicto.

Asi mismo, durante la vigencia de este contrato, “EL PROVEEDOR” se obliga
a tener inscritos a sus trabajadores que presten el servicio en “EL INP”
en el Instituto Mexicano del Seguro Social, asi como a entregar

bimestralmente las constancias de cumplimiento de dicha obligacién a la
Subdireccidén de Recursos Materiales de “EL INP”.

“EL PROVEEDOR” se compromete a sacar en paz y a salvo a “EL INP” de
cualquier reclamacidén que con motivo del presente contrato pretendiese su
personal, pagando en todo caso los gastos y prestaciones necesarios.

DECIMA SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR” vigilard que sus trabajadores respeten
las disposiciones internas de “EL INP”, cuando con motivo del
cumplimiento del contrato accedan a sus instalaciones y bienes.

DECIMA TERCERA. - Las obligaciones de caracter fiscal derivadas de las
actividades de “EL PROVEEDOR” con motivo del presente contrato, asi como
las demés que contraiga o se originen con terceros por la misma causa,
serdn a cargo del mismo. “EL PROVEEDOR” conviene, por lo tanto, en
responder de las reclamaciones que cualgquier persona presente en contra
de é1 o de “EL INP” por esta causa.

DECIMA CUARTA. - “EL PROVEEDOR” garantiza que los bienes a suministrar
seran de calidad o6ptima, en tales términos asume la responsabilidad que
resulte por la falta de calidad de los mismos conforme a las normas
oficiales ya sea nacionales o internacionales, segUn lo establecido en la
licitacién.

Por lo que, se obliga a responder de los defectos y vicios ocultos y de
la calidad de los bienes, asi como de cualquier otra responsabilidad en
que hubiere incurrido, en los términos sefialados en el presente contrato
y en la legislacidén aplicable.

DECIMA QUINTA. - “EL PROVEEDOR” asume toda la responsabilidad por violar
o transgredir las disposiciones vigentes aplicables o relacionadas con el
objeto del contrato, particularmente las inherentes a propiedad
intelectual e industrial, cuando con ello resulte perjudicado el interés
o derechos de “EL INP”.
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De 1igual modo asume la responsabilidad que resulte por violar o
transgredir las disposiciones internas de “EL INP” cuando con motivo del
contrato acceda a sus instalaciones y bienes.

DECIMA SEXTA. - Le estard estrictamente prohibido a “EL PROVEEDOR”:

a). Incumplir a los términos y condiciones de este contrato, incluidos
SuUs anexos.

b) . Suministrar insumos en mal estado, adulterados, alterados,

contaminados, gque no sean de calidad o6ptima, o que sean de calidad vy
caracteristicas distintas a las pactadas.

c). Emplear en el proceso de los bienes a suministrar, insumos en las
condiciones sefialadas en el inciso anterior.
d). Emplear en el envase y embalaje de los bienes a suministrar,

materiales no iddéneos; que se encuentren en las condiciones sefialadas en
el inciso b), o que faciliten la descomposicién o dificulten el uso de
los productos a suministrar.

e). Emplear en el envase y embalaje materiales legalmente prohibidos.

f). Realizar o permitir que su personal realice actos en perjuicio de los
bienes de “EL INP” o de las personas que en el mismo se encuentren.

g). Omitir o permitir que su personal omita conductas o hechos en

perjuicio de los bienes de “EL INP” o de las personas que en el mismo se
encuentren.

h). Ceder, traspasar o en cualquier forma enajenar, total o parcialmente,
a titulo oneroso o gratuito, los derechos vy obligaciones de este
contrato.

i). En general realizar actos que impliquen contravencién a las

disposiciones legales vy contractuales que norme el cumplimiento del
contrato.

DECIMA SEPTIMA. - Si por causas imputables a “EL PROVEEDOR” se
incumpliere total o parcialmente el suministro de los bienes amparados en
el contrato, las partes estan de acuerdo en que “EL INP” podrd adguirir
los bienes necesarios de cualquier empresa designada a su eleccién y los
gastos adicionales ocasionados, asi como los dafios y perjuicios seran
cubiertos por “EL PROVEEDOR” en el domicilio de “EL INP”.

DECIMA OCTAVA. - Las partes convienen en que no habrad responsabilidad
alguna en el caso de gque el suministro o su recepcidén no se efectlen por
situaciones derivadas del caso fortuito o fuerza mayor.

En cualquiera de los casos mencionados “EL INP” podrd obtener de otras
empresas los bienes objeto del contrato, sin ninguna responsabilidad para
las partes.

Ante cualquiera de estas eventualidades, las partes acordarédn 1lo
conducente a efecto de evitar dafios y perjuicios mutuos, asi como en
contra de terceros.

DECIMA NOVENA. - “EL PROVEEDOR” otorgard a “EL INP” a mas tardar dentro
de los diez dias naturales siguientes a la firma del contrato, una fianza
por el diez por ciento del monto madximo del contrato, a fin de garantizar
el cumplimiento de todas y cada una de las obligaciones que el presente
instrumento le impone.

La fianza estard vigente hasta que “EL PROVEEDOR” hubiere cumplido con
todas y cada una de las obligaciones que se deriven de este contrato.

Las partes acuerdan que la fianza deberd consignar en su texto:
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a). Que la fianza garantia se otorga para garantizar todas las
estipulaciones contenidas en el contrato, incluido el pago de dafios vy
perjuicios.

b). Que la fianza garantiza la entrega total del suministro contrato, en
los términos pactados.

c). Que para cancelar la fianza serd requisito indispensable 1la
autorizacidén expresa y por escrito de “EL INP”, y

d) . Que la institucidén afianzadora se somete expresamente a lo

preceptuado por los articulos 175 y 178 de la Ley de Instituciones de
Seguros y de Fianzas en vigor y renuncia a los beneficios de orden vy
excusidén a que se refieren los articulos 2815 y 2822 del Cdédigo Civil
Federal.

En caso de prérroga de la vigencia del contrato, “EL PROVEEDOR” otorgara
nueva fianza en los términos de la presente clausula.

VIGESIMA. - “EL PROVEEDOR” ser& responsable de los dafios y perjuicios que
cause a “EL INP” o a terceros con motivo de la ejecucidn del presente
contrato, cuando los dafios y perjuicios resulten, ademds de ser causas de
rescisioén:

a). Su incumplimiento a los términos vy condiciones del contrato,
incluidos sus anexos; a lo previsto en las disposiciones que normen el
cumplimiento del contrato o a las disposiciones de “EL INP”.

b) . Suministrar insumos en mal estado; adulterados; alterados;
contaminados, que no sean de calidad déptima o gque no sean de la calidad y
caracteristicas pactadas en este contrato.

c). Emplear en el proceso de los bienes a suministrar, insumos en las
condiciones sefilaladas en el inciso anterior.
d). Emplear en el envase y embalaje de los bienes a suministrar,

materiales no iddéneos; que se encuentren en las condiciones seflaladas en
el inciso b) de esta cléusula, o que faciliten 1la descomposicidén o
dificulten el uso de los productos a emplear.

e). Emplear en el envase o embalaje materiales legalmente prohibidos.

f). Realizar o permitir que su personal realice actos en perjuicio de los
bienes de “EL INP” o de las personas que en el mismo se encuentren.
g). Omitir o permitir que su personal omita conductas o hechos en

perjuicio de los bienes de “EL INP” o de las personas que en el mismo se
encuentren.

h) . Ceder, traspasar o en cualquier forma enajenar, total o parcialmente,
a titulo oneroso o gratuito, los derechos vy obligaciones de este
contrato.

i). La falta de calidad de los productos suministrados de acuerdo a 1lo
pactado en este contrato.

j). La 1inobservancia a las especificaciones y recomendaciones que le
hubiere dado “EL INP”.

k). Actos u omisiones imputables a “EL PROVEEDOR” o al personal dque
emplee.

El pago de los dafios y perjuicios que resulten lo hard “EL PROVEEDOR”
dentro de los 5 (cinco) dias naturales siguientes a la notificacidén que
“EL INP” le haga.

VIGESIMA PRIMERA. - Cuando “EL PROVEEDOR”, por causas imputables a é1, no
preste el servicio y/o suministro con base a lo pactado en el presente
contrato, “EL INP” quedarda facultado a:

a) Dar por terminado el presente contrato, o

b) Penalizarlo cuando tratadndose de atraso en el cumplimiento de las
obligaciones contraidas en el presente instrumento, “EL PROVEEDOR” se
obliga a pagar a “EL INP” por concepto de pena convencional el uno por
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ciento por cada dia de retraso en el cumplimiento de las obligaciones
contraidas en los tiempos de respuesta establecidos en este instrumento y
sus anexos y se descontard de la facturacién correspondiente el importe
una vez realizado el servicio y/o suministro, sin rebasar el monto de la
garantia del diez por ciento del wvalor total del contrato antes del
Impuesto al Valor Agregado. En el caso de que “EL PROVEEDOR” sea
penalizado en tres ocasiones por incumplimiento parcial o deficiente de
las obligaciones del contrato, “EL INP” podréa rescindir
administrativamente el contrato.

De igual manare el pago de los servicios vy/o suministros quedaré
condicionado, proporcionalmente, al pago que “EL PROVEEDOR” deba efectuar
por concepto de estas penas convencionales.

Se consideran causales de penalizacidén, ademds de las anteriormente
citadas en forma enunciativa mé&s no limitativa:

1). El1 atraso en el cumplimiento de las fechas pactadas en el presente
instrumento y sus anexos.
2). Por prestar el servicio con negligencia, impericia, falta de

cuidado o vicios ocultos.

Asi mismo, cuando el incumplimiento de las obligaciones de “EL PROVEEDOR”
no deriven del atraso mencionado en el inciso b) de esta cléusula, sino
por otras causas establecidas en el presente contrato, se podrd iniciar
en cualgquier momento posterior al incumplimiento, el procedimiento de
rescisidén de contrato tal y como lo establecen las clausulas Vigésima
Segunda y Vigésima Tercera, y demds relativas y aplicables.

VIGESIMA SEGUNDA. - Las partes convienen en que “EL INP” podrd rescindir
administrativamente el ©presente contrato de acuerdo al procedimiento
establecido por el articulo 54 y demds relativos y aplicables de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, y 1lo
dispuesto por su Reglamento.

VIGESIMA TERCERA.- Las partes convienen en que “EL INP” podréd dar por
terminado el contrato anticipadamente, en cualquier momento, por razones
de interés general, o bien, cuando por causas justificadas se extinga la
necesidad de los servicios originalmente contratados, y se demuestre
que de continuar se ocasionaria algun dafio o perjuicio al Estado, o se
determine la nulidad de los actos que dieron origen al contrato, con
motivo de la resolucidén de una inconformidad o intervencién de oficio por
la Secretaria de la Funcidén Publica, esto es, conforme a lo establecido
por el articulo 54 Bis de la Ley de Adgquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Sector Publico.

VIGESIMA CUARTA.- “EL INP” podrad suspender temporalmente los efectos del
presente contrato dando aviso por escrito con cinco dias naturales de
anticipacién, cuando concurra razones de caracter presupuestal o

cualquier otra causa Jjustificada pudiendo activar este contrato toda vez
que haya desaparecido las causas de la suspensidén temporal, notificando
por escrito a “EL PROVEEDOR” la fecha en que deberd reanudar la entrega
de los bienes, de acuerdo a lo establecido por el articulo 55 Bis de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

VIGESIMA QUINTA. - Las partes convienen en que “EL INP”,
independientemente de lo establecido en las clausulas anteriores, podra
dar por terminado anticipadamente el contrato con el sbélo requisito de
comunicar por escrito a “EL PROVEEDOR”, sin necesidad de hacer wvaler las
penas o la rescisién administrativa, pudiendo elegir uUnicamente la
terminacién anticipada, ya sea por incumplimiento de éste Ultimo a sus
obligaciones establecidas en el presente contrato, por razones de interés
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general, o bien, cuando por causas justificadas se extinga la necesidad
de requerir el suministro de los bienes originalmente contratados, ya que
se ocasionaria algun dafio o perjuicio a “EL INP”.

VIGESIMA SEXTA. - Las partes convienen en que la rescisién o terminacién
de este contrato no afectard de manera alguna la validez y exigibilidad
de las obligaciones contraidas con anterioridad.

VIGESIMA SETIMA. - A la terminacién del presente contrato “EL INP”
devolverd a “EL PROVEEDOR” los bienes recibidos a titulo de comodato, sin
mads deterioro que el originado por el uso normal de los mismos y que
también se hace referencia en la cléausula Sexta de este instrumento.

VIGESIMA OCTAVA.- Siendo este contrato de derecho publico, las partes se
obligan a sujetarse para su interpretacién y cumplimiento con fundamento
en el articulo 11 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico, y para lo no previsto en el mismo, a lo dispuesto en
todas y cada una de las clausulas que lo integran, a su(s) anexo(s) que
forma (n) parte del mismo, las instrucciones y recomendaciones dque por
escrito emita "EL INP", asi como a los términos, bases, lineamientos,
procedimientos y requisitos que establece la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y su Reglamento, a las
demés normas y disposiciones administrativas, y en general a la
legislacién federal aplicable, en razdén de que los recursos para la
adjudicacidén de este instrumento son federales.

VIGESIMA NOVENA. - Para la interpretacién y cumplimiento del presente
contrato, asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado
en el mismo, las partes se someten a la jurisdiccidén de los Tribunales de
la Federacién en la Ciudad de México, renunciando a la jurisdiccién vy
competencia que pudiere corresponderles en razdén de su domicilio actual o
futuro.

TRIGESIMA. - De conformidad con el Art. 77 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, las partes podréan
presentar ante la Secretaria de la Funcidédn Publica, solicitud de
conciliacidén, por desavenencias derivadas del cumplimiento del contrato.

TRIGESIMA PRIMERA. - Cuando los licitantes, infrinjan a las disposiciones
de la Ley, seran sujetos a las infracciones y sanciones en los términos
de lo dispuesto por los Articulos 59 y 60 de Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

TRIGESIMA SEGUNDA. - De conformidad con el Art. 81 fraccién IV del
Reglamento de Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Puiblico, en caso de discrepancia entre la convocatoria a la licitacién y
el modelo de contrato, prevalecerd lo establecido en la convocatoria.
Leido que fue el contrato, y enteradas las partes de su contenido vy
alcances, lo firman en la Ciudad de México.

POR “EL INP”
POR “EL PROVEEDOR”

DIRECTO DE ADMINISTRACION Y REPRESENTANTE LEGAL
REPRESENTANTE LEGAL
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Formato A
INFORMACION RESERVADA Y CONFIDENCIAL
(PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE)

de de

Instituto Nacional de Pediatria
Subdireccidén de Recursos Materiales
Departamento de Adquisiciones
Presente.

(Nombre) , en mi caracter de , de 1la

(Persona Moral) , manifiesto por medio de 1la presente que los
documentos contenidos en mi propuesta y remitida a la convocante para la
Licitacién Publica Internacional Abierta
Electrénica contiene informacién

de caracter Confidencial y Comercial Reservada, de conformidad con 1lo
siguiente:

Informacién . .
Documento . o Fundamentacién . p
No. a clasificar Motivacién (4)

(3)

(1) Sefialar el documento de 1la proposicién que contiene informacién
clasificada.

(2) Precisar que rubro o informacién del documento es sujeto de
clasificacién por contener informacién reservada o confidencial.
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(3) Indicar en qué articulos de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica (LFTAIP), Ley General de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica (LGTAIP) o demas disposiciones reglamentarias
aplicables, fundamenta 1la clasificacién de 1la informacidén, ya sea
reservada o confidencial.

(4) Indicar 1los motivos y/o razones por los cuales la informacién
sefialada debe ser considerada en alguno de los supuestos de
clasificacién.

(E1 Licitante deberd fundamentar y motivar cada uno los numerales de su
propuesta administrativa-legal vy/o técnica gque considere informacidn
reservada y/o confidencial. Cabe sefialar que de no clasificarse la
informacién por parte del Licitante en los términos antes sefialados, la
informacién presentada como parte de su proposicidédn administrativa -
técnica - legal - econdmica tendrd tratamiento de informacidén de carécter
publico, de conformidad con lo sefialado en el articulo 113 de la LFTAIP,
asi como el numeral Cuadragésimo del “ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidén Publica vy
Proteccidén de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacién y desclasificacién de la
informacién, asi como para la elaboracidén de versiones publicas”
publicado en el Diario Oficial de la Federacidén el dia 15 de abril del
2016 .)
ANEXO TECNICO

PERFIL 1: SISTEMA AUTOMATIZADO PARA HEMOCULTIVOS

1. E1 sistema automatizado para hemocultivos debe ser colorimétrico o
fluorométrico para un minimo de 400 frascos.

2. El sistema de deteccidén no debe ser invasivo.

3. El equipo puede ser de piso o de mesa, en caso de ser de mesa, se debe
incluir la mesa en la oferta. La mesa deberd ser preferentemente de acero
inoxidable o de un material que soporte el peso del equipo y soporte las
vibraciones.

4. E1 sistema debe incluir una incubadora con agitaciédn constante, una
computadora y una impresora.

5. El sistema del equipo deberd contar con un programa de analisis
estadistico integral de todas las é&reas del laboratorio, es decir debe
estar interfasado a todos los equipos automatizados que se usan en este
laboratorio, area de hemocultivos, sistemas de identificacidén y
sensibilidad y micobacterias (del equipo debe realizar andlisis estadistico
acerca del nUmero y tipo de estudios por paciente, andlisis de Dbrotes
intrahospitalarios, agentes etioldgicos aislados por sala, por diagndstico
de paciente, etc.). El cudl podrd ofertarse dentro del mismo equipo o en un
sistema adicional.

6. Que el sistema se pueda Interfasar al sistema estadistico del laboratorio
de bacteriologia y a la red de laboratorios y debe incluir terminal de
trabajo con impresora para reporte de resultados. Y deberd de existir un
monitor con interfase del equipo al &rea de Micologia para seguimiento de
hemcultivos de hongos.

7. Deberd de proporcionarse el siguiente equipo primario, equipo de apoyo y
control de calidad al laboratorio de Micologia.

A. EQUIPO PRIMARIO
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1. Sistema automatizado con agitacidén continta en la incubacién de
hemocultivos para hongos con 120 plazas, con termbémetro digital interno
de verificacién visual de temperatura a 37°C. Sistema exclusivo de
activacién del wvial. El instrumento reconoce desde el primer contacto
con un vial, los pasos a seguir. Indicadores visuales avanzados dentro
y fuera de los cajones. Pantalla téactil central. Escéner de coédigo de
barras incorporado. Acceso a la informacidén u operacidén con los viales
por varios usuarios. Minimo mantenimiento y entrenamiento. Conexidén al
LIS y EpiCenter Debe incluir CPU y monitor, con impresora compatible
para la impresidén de resultados, papel de impresidén de los equipos con
composicién minima de 50% reciclado y toners para la impresidén de
resultados de todas las pruebas solicitadas, y respaldo de energia (No
break) .

2. Estufa de secado para secar y esterilizar material de vidrio y metal.
Operacién mediante conveccidén forzada. Con interiores de acero
inoxidable y charolas de acero. Control de temperatura programable y en
displey con un rango de temperatura 5 a 250/300°C. Dimensiones
internas: 40x40x60cm, dimensiones externas: 54x68x95cm. Alimentacidn de
red: 120 volts.

3. Microscopio con micrédmetro LUZ CLARA y contraste de fases. Revolver de
objetivos cuddruple con Objetivos Plan Acromdtico 10x, 20/25x, 40x y
100x inmersidn. Cabezal Binocular con Oculares 18X Br, con apuntador,

provisto sistema OPTOBAR, Iluminacién con foco haldébgeno de 30W e
iluminacién LED 3200K, Platina mecanica 75x30 con control derecho vy
ssujeta muestras con pinza de lado izgquierdo, Camara y software de
captura de imagen (hardware); con espejo dicromadtico de 515 nm y un
filtro barrera de 515 nm. y respaldo de energia (No break). Unidad de
alimentacién 100...240 VAC, Condensador Abbe 0.9/1.25 fijo y alineado
(Fixed Koeler), Filtros azul, verde y amarillo, Cubierta anti polvo.

w

EQUIPO DE APOYO

1. Centrifuga de mesa para 12 tubos de 13x100, potencia del motor 250 w,
tacdémetro dial, temporizador, led digital 99 mm. Dimensiones
450%x440x410 mm. velocidad desde 0-3500 rpm/2260xg, silenciosa vy
estable. Con sistema de seguridad.

2. Termémetro digital de -20 °C hasta 110 °C con cable de 1 m. Para

sumergir en liquidos y medir temperatura ambiente. Resolucién de 0.1

°C. Incluir baterias recargables. Con certificado de calibracidén del

fabricante bajo normas ISO 9001.

C. CONTROL DE CALIDAD

1. Se requieren cepas de referencia ATCC liofilizadas, al menos 3 cepas
levaduriformes y 3 cepas de hongos filamentosos, para el control de
calidad y validacién de cada lote de los reactivos, estas seran las
recomendadas en el inserto del reactivo.

8. Tener la capacidad para utilizar un suplemento para organismos fastidiosos
(FOS) como Haemophilus y Neisseria que optimice su recuperacién en fluidos
estériles, que cada frasco contenga: albumina de suero bovina 825 mg,
Nicotinamida Adenina Dinuclétido (NAD) 11 mg, Hemina 165 mg, copolimero
vinilpirrolidona 4 mL, &cido citrico 202 mg, agua desmineralizada 44 mL.
Para 1200 pruebas.

9. Se requiere que los frascos para aerobios se puedan cambiar por frascos de
anaerobios y viceversa, segun necesidades del laboratorio.

10. Se requiere que de los frascos pedidtricos se cambie por frascos de adulto
segun necesidades del laboratorio.

11. Se debe proporcionar Kit de identificacién Dbacteriana directa de
hemocultivos positivos por metodologia de espectrometria de masas, con un
total de 1700 pruebas.

12. Debe incluir 600 controles al afio y todos los suplementos necesarios para
llevar a cabo las pruebas.

13. Incluir papel y cartucho de tinta para la impresora del equipo.
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14. Incluir todos los consumibles inherentes al proceso conforme a prueba
reportada.

15. Para el control de calidad se requieren las siguientes cepas del ATCC (vial
con 10 hojuelas):

coli ATCC 25922

coli ATCC 35218
pneumoniae ATCC 700603
oxytoca ATCC 700324
pneumoniae ATCC 49619
aureus ATCC 25923

. aureus ATCC 29213
aeruginosa ATCC 27853
influenzae ATCC 49766
pneumoniae ATCC BAA 1705
aureus ATCC BAA 1708

catarrhalis ATCC 25240
aureus ATCC 43300
vaginalis ATCC 49145
fragilis ATCC 25285
perfringens ATCC 13124
faecalis ATCC 29212
luteus ATCC 9341
influenzae ATCC 49247
gonorrhoeae ATCC 49226
pneumoniae ATCC BAA 1706

ARETANLNAXNEDE
XEEIEHO®DONE

16. Se requiere que las cepas sean entregadas con su certificado de calidad y
que en la oferta técnica incluya calendario de entre de las cepas a mas
tardar un mes después de adjudicado el contrato.

17. Incluir inscripcidén a un progama de control de calidad externo.

18. Ademas del sistema NO-BREAK con regulador el sistema debe tener una fuente
de poder para cuando se vaya la luz (minimo de 2 horas).

19. E1l proveedor deberd garantizar que el laboratorio tiene la cantidad vy
calidad suficiente de reactivos y material de acuerdo a necesidades del
laboratorio para realizar las pruebas solicitadas, considerando posibles
riesgos y contingencias.

20. Deberédn contar con documentacidén de trazabilidad de sus reactivos.

21. Se deben incluir manuales del sistema y del usuario en idioma espafiol

22.Incluir hojas de seguridad de los reactivos.

23. Incluir certificado de calidad en cada caja de frascos.

24 . Incluir certificado de calidad de las cepas solicitadas.

25. Incluir certificado de calidad del equipo.

26.51 el sistema es sensible a la temperatura, favor de incluir clima
artificial.

27.El Equipo deberd estar aprobado por FDA de EU.

28. Se requiere entregar calendario de mantenimiento preventivo para el equipo

29. Calendario de mantenimiento de la Interfase.

30. Incluir mantenimiento correctivo y preventivo del equipo e interfase.

31.El mantenimiento correctivo deberd ser los 365 dias del afio. Que el tiempo
de respuesta via telefdnica sea menor a 30 minutos y en forma presencial
sea minimo a 2 horas.

32. Incluir 2 cursos de capacitacién.

33.En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio mediante un
termémetro con certificado de calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC
17025 y con trazabilidad a un organismo acreditado, con documentaciédn
vigente que serd entregada al inicio del contrato. El proveedor debera
demostrar en cada entrega de reactivos un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

Estos registros serdn revisados por el personal de laboratorio que recibe
los reactivos.

34. Se requieren dos termohigrdémetros.
35.En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados, el
drea usuaria notificard al 4&rea correspondiente para su solucién.
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PERFIL 1: SISTEMA AUTOMATIZADO PARA HEMOCULTIVOS

No.

CLAVE
SIA

DESCRIPCION

UNIDAD
PRESENTACION DE
MEDIDA

MINIMOS MAXIMO

R1462208

FRASCOS PEDIATRICOS PARA
HEMOCULTIVOS (MICROORGANISMOS
AEROBIOS Y AEROBIOS FACULTATIVOS).
Frascos con 20 a 40 ml de medio, carb6n
activado o resina, caldo soya tripticaseina,
infusion de cerebro corazén, polianetol
sulfonato sdédico (sps) piridoxina, hemina,
menadiona, L-cisteinay otros aminoacidos y
carbohidratos. Afmosfeta de oxigeno y CO,.

CAJA CON 50

ERASCOS PRUEBA 2680 6700

R1462209

FRASCO DE HEMOCULTIVO ANAEROBICO.
Frascos con 40 ml de medio, carbén activado o
resina caldo soya tripticaseina, infusion cerebro
- corazon, polianetol sulfonato sédico (sps)
piridoxina hemina, menadiona, L-cisteinay
otros aminoacidos y carbohidratos. Afmosfeta
de CO; nitrogeno.

CAJA CON 50

FRASCOS PRUEBA 760 1900

R1464257

FRASCO DE HEMOCULTIVOS
MICOLOGICOS. Frasco con medio hemocultivo
en fase liquida, para la deteccion rapida de
levaduras y hongos filamentosos en sangre y
fluidos corporales estériles, por el método de
fluorescencia, con sistema de extraccién para
muestras positivas.

CAJA CON 50

FRASCOS PRUEBA 760 1900

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL 1. SISTEMA AUTOMATIZADO PARA

HEMOCULTIVOS
No- CLAVE SIA DESCRIPCION NUMERO DE PRUEBAS PARA CONTROLES, CALIBRADORES Y
REPETICIONES
R1462208 FRASCOS PEDIATRICOS PARA HEMOCULTIVOS 200
(MICROORGANISMOS AEROBIOS Y AEROBIOS FACULTATIVOS)

1

R1462209 FRASCO DE HEMOCULTIVO ANAEROBICO 200
2

R1464257 FRASCO DE HEMOCULTIVOS MICOLOGICOS 200
3

|
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PERFIL 2: SISTEMA AUTOMATIZADO PARA CULTIVO, IDENTIFICACION Y SUSCEPTIBILIDAD
PARA Mycobacterium.

El proveedor debera proporcionar: los equipos y consumibles necesarios que se describen a
continuacion:

EQUIPO 1 (EN DEMOSTRACION PERMANENTE):

1. El sistema automatizado para cultivo, identificacion y susceptibilidad para Mycobacterium debera
ser colorimétrico o fluorométrico para un minimo de 200 frascos.

2. El sistema de deteccion no debe ser invasivo.

3. El equipo debe incluir una incubadora, una computadora y una impresora.

4. El sistema del equipo debera contar con un programa de andlisis estadistico integral de todas las
areas del laboratorio, es decir debe estar interfasado a todos los equipos automatizados que se usan
en este laboratorio, area de hemocultivos, sistemas de identificacion y sensibilidad y micobacterias El
programa debera ofertarse dentro del mismo equipo 0 en un sistema por separado.

5. Que el sistema se pueda Interfasar al sistema.

6. estadistico del laboratorio de bacteriologia y a la red de laboratorios, que incluya terminal de trabajo e
impresora para reporte de resultados.

7. La botella de cultivo debe tener el enriquecimiento OADC (Ac. Oleico, albumina, dextrosa y catalasa)
y la mezcla de antibidticos PANTA (Polimixina B, Anfotericina B, Acido nalidixico, Trimetroprim y
Azlocilina) para inhibir flora bacteriana.

8. Se debe incluir sistema automatizado para la identificacion, asi como los kits de reactivos y material
utilizados, los manuales e instructivos, asi como el mantenimiento del equipo.

9. Por cada cultivo positivo, incluir las siguientes pruebas:

10. Prueba de Niacina.

11. Prueba de Nitratos.

12. Prueba de deteccion rapida cualitativa del complejo Mycobacterium tuberculosis por inmunoanalisis
cromatografico a partir de cultivos positivos en caldo.

13. Para la susceptibilidad, por cultivo (para M. tuberculosis) incluir 8 tubos adicionales de medio de
cultivo y los siguientes antibiéticos: isoniacida, rifampicina, pirazinamida, estreptomicina y etambutol,
sefialados por la norma oficial NOM-006-SSA2-2013, para la prevencion y control de la tuberculosis.
También se puede ofertar la susceptibilidad por biologia molecular y debera ser para los antibiéticos
isoniacida, rifampicina, pirazinamida, estreptomicina y etambutol que son los sefialados por la norma
oficial.

14. Para las micobacterias atipicas incluir todo lo necesario (suplemento de enriquecimiento y
antibidticos) para realizar susceptibilidad por concentracion minima inhibitoria para los siguientes
antibidticos: amikacina, cefoxitina, ciprofloxacina, levofloxacina, claritromicina, imipenem, linezolid,
quinupristina/dalfopristina y tigeciclina.

15. Se deben incluir manuales del sistema y del usuario en idioma espafiol.

16. Se requiere que el sistema tenga NO-BREAK con regulador.

17. Incluir papel y cartucho para la impresora.

18. Incluir fuente de poder para un minimo de dos horas.

19. Debe incluir 200 controles al afio y todos los suplementos necesarios para llevar a cabo las pruebas.

20. Para el control de calidad se requieren las siguientes cepas (vial de 10 hojuelas):

Mycobacterium  tuberculosis H37Rv Mycobacterium bovis ATCC 19210

ATCC27294

Mycobacterium avium ATCC 35713 Mycobacterium chelonei ATCC 35752

Mycobacterium fortuitum ATCC 6841 Mycobacterium  flavescens ATCC
14474

Mycobacterium gordonae ATCC 14470 Mycobacterium  smegmatis ATCC
AWKI

Mycobacterium abscessus ATCC19977 0 ATCC 21701

21. Se solicita el calendario de entrega de las cepas control con su respectivo certificado de calidad a
mas tardar un mes después de la adjudicacién del contrato.

22. Incluir inscripcién a un programa de control de calidad externo.

23. Se deben incluir los siguientes suplementos: cubrebocas con proteccion No. 95 respirador 1870 con
elastico suave en las orejas recomendado por el CDC para exposicion con M. tuberculosis, guantes
de nitrilo, lentes de seguridad, vestido de proteccion para todo el cuerpo (frontal y espalda) de
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polipropileno con atadura por la espalda, el cuello y la cintura, con elastico en los pufios,
desechables; bolsas para autoclave para desecho de RPBI.

24. El proveedor debera garantizar que el laboratorio tiene la cantidad y calidad suficiente de reactivos y
material de acuerdo a necesidades del laboratorio para realizar las pruebas solicitadas, considerando
posibles riesgos y contingencias.

25. Incluir hojas de seguridad de los reactivos.

26. Incluir certificado de calidad en cada caja de frascos.

27. Incluir certificado de calidad de las cepas solicitadas.

28. Incluir certificado de calidad del equipo.

29. Deberan contar con documentacion de trazabilidad de sus reactivos.

30. El Equipo debera estar aprobado por FDA de EU.

31. Se requiere entregar calendario de mantenimiento preventivo para el equipo.

32. Calendario de mantenimiento de la Interfase.

33. Incluir mantenimiento correctivo y preventivo del equipo e interfase.

34. El mantenimiento correctivo debera ser los 365 dias del afio. Que el tiempo de respuesta via
telefénica sea menor a 30 minutos y en forma presencial sea minimo a 2 horas.

35. Incluir 2 cursos de capacitacion.

36. En la entrega de reactivos debera asegurarse la cadena de frio mediante un termometro con
certificado de calibracion que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo
acreditado, con documentacion vigente que sera entregada al inicio del contrato. El proveedor debera
demostrar en cada entrega de reactivos un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

d. Estos registros seran revisados por el personal del laboratorio que recibe los reactivos.

37. Se requieren dos termohigrometros.
38. En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados, el &rea usuaria notificara al
area correspondiente para su solucién.

EQUIPO 2.

Para la identificacion, se solicita sistema por espectrometria de masas a partir de cultivo para M.
tuberculosis complex, M. avium, M. intracellulare, M. gordonae y M. kansasii.

Sistema con tecnologia por espectrometria de masas (ionizacién/desorcion con laser asistida por
matriz)

1. Equipo para la identificacion de bacterias Gram positivas, Gram negativas, levaduras, hongos
filamentosos, micobacterias con tecnologia por espectrometria de masas (ionizacién/desorcion con
laser asistida por matriz). Debe ser un sistema automatizado y se deberan proporcionar los insumos
necesarios para la deteccion y analisis para bacterias Gram positivas, Gram negativas, levaduras,
hongos filamentosos, micobacterias a partir de cultivo microbiolégico y hemocultivos positivo de
botella.

2. Se deben proporcionar Tarjetas reutilizables de acero inoxidable con 96 lugares para muestras con
cédigo de barras.

3. El equipo debera contar con un sistema de vacio libre de aceite.

4. Debe utilizar fibra 6ptica para transmitir los pulsos de laser.

5.  Que cuente con un sistema de limpieza automatica de la fuente de iones, sin necesidad de apagar el
sistema.

6. Capacidad para identificar hasta 150 microorganismos por hora.

7. Debera tener una cobertura de mas de 4000 especies a identificar en su libreria estandar.

8. Debe tener también capacidad para identificar hongos y Mycobacterias

9. El sistema debe incluir lector de cédigo de barras para ingreso de datos de la muestra y software

para captura de datos, recepcion de datos de preparacion, transferencia de resultados brutos al
servidor y visualizacion de espectros y con cdmara interna para visualizacién de la muestra de
trabajo.

10. El proveedor proporcionara soporte via remota para diagndstico de posibles fallas del instrumento y
disponibilidad de soporte técnico presencial basado en la descripcion de la falla en caso de
presentarse.

e ——————
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11. Debera ser un instrumento compacto que se pueda trabajar sobre mesa.

12. Debera de proporcionarse al momento de licitar una carta con visto bueno del jefe del laboratorio de
haber sido probado en el laboratorio de Bacteriologia del Instituto Nacional de Pediatria.

13. se deben incluir manuales del sistema y del usuario en idioma espafiol

14. El proveedor proporcionara una computadora de escritorio con sistema operativo Windows XP, con
una memoria ram minina de 16 Gb, con todos los programas actualizados y con soporte técnico las
24 horas del dia. las licencias originales de todos los programas necesarios para el procesamiento de
datos que requiere el laboratorio de bacteriologia, ademas de impresora lasser blanco/negro, con sus
consumibles (toners, papel bond).

15.- El equipo debera ser compatible para el perfil de hemocultivos, perfil de identificacion y sensibilidad

de bacterias y Perfil de Mycobacterium.

PERFIL 2: SISTEMA AUTOMATIZADO PARA CULTIVO, IDENTIFICACION Y SUSCEPTIBILIDAD PARA
Mycobacterium.

UNIDAD
No. C'-S’I\XE DESCRIPCION PRESENTACION DE
MEDIDA

MINIMOS MAXIMO

FRASCOS CON MEDIO DE CULTIVO PARA
DESARROLLO DE MYCOBACTERIUM,
contiene caldo MIDDLEBROOK, 7H9 (0.47%

1 R1462210 | peso/vol.), digerido pancreéatico de caseina CA;QACS%’\ééOO PRUEBA 300 750
(0.1% pesolvol.), albumina sérica bovina (0.5%

pesol/vol.) catalasa (48 w/ml) en agua purificada
y una atmosfera de dioxido de carb6n

FRASCOS CON SUPLEMENTO DE
CRECIMIENTO Y ANTIBIOTICOS. Contiene,
OADC: albumina bovina, dextrosa, estearato CAJA CON 100
polioxietileno, catalasa y acido oleico. PANTA: FRASCOS
polimixina B, anfotericina B, &cido nalidixico,
trimetoprim, azlocilina.

2 R1462211 PRUEBA 300 750

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL 2: SISTEMA PARA
CULTIVO, IDENTIFICACION Y SUSCEPTIBILIDAD PARA Mycobacterium

NUMERO DE PRUEBAS PARA
No. CLAVE DESCRIPCION CONTROLES, CALIBRADORES Y
REPETICIONES

1 R1462210 TUBO DE CULTIVO PARA DESARROLLO DE MYCOBACTERIUM 100
2 R1462211 FRASCOS CON SUPLEMENTO DE CRECIMIENTO Y ANTIBIOTICOS. 50
ELABORO Vo.Bo
) DRA. IRMA VIRGINIA DIAZ
QC. DAMARIS MANZANO ARREDONDA JIMENEZ
JEFA DE LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA COORDINADORA MEDICO DE

MICROBIOLOGIA
Vo.Bo.
DRA. AMALIA BRAVO LINDORO
SUBDIRECTORA DE SADYTRA
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PERFIL 3: SISTEMA AUTOMATIZADO DE IDENTIFICACION MICROBIANA Y DETERMINACION DE
SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS

El proveedor debera proporcionar: los equipos y consumibles necesarios que se describen a continuacion:

EQUIPO 1 (EN DEMOSTRACION PERMANENTE):

1. El sistema automatizado de identificacion microbiana y determinacion se sensibilidad a
antimicrobianos debe tener la capacidad de dar resultados con identificacién y susceptibilidad para
Cocos, Bacilos y de identificacion para microorganismos de dificil desarrollo (Haemophilus y
Neisseria) y anaerobios.

2. Placas para identificacion y sensibilidad por concentraciébn minima inhibitoria de bacilos Gram
negativos, con un minimo de 20 antibiéticos (para determinar concentracion minima inhibitoria real,
incluir los antimicrobianos amikacina, cefoxitina, amp/sulbactam, ceftazidime, cefepime, meropenem,
piperacilina/tazobactam, trimetoprim/sulfametoxazol) y pruebas bioguimicas en la misma placa,
incluir los suplementos. La placa debera tener la confirmacion de ESBL, en el mismo panel de
identificacion y sensibilidad a antimicrobianos.

3. Placas para identificacion y sensibilidad por concentracion minima inhibitoria de cocos Gram
positivos, placas para Staphylococcus y Strreptoccus y S. pneumoniae con un minimo de 20
antimicrobianos y pruebas bioquimicas en la misma placa, incluir los suplementos, para determinar
concentraciéon minima inhibitoria real, que incluya los siguientes antimicrobianos cefazolina,
cefoxitina, clindamicina, eritromicina, gentamicina, linezilid, oxacilina, penicilina tetraciclina, y
vancomicina, con los siguientes marcadores de resistencia: BLACT, MRS, mecA, STAMLS,sinergia a
gentamicina, sinergia a quinupristina/dalfopristina, prueba de resistencia inducible a macrdlidos, de
acuerdo al CLSI.

4. Placas para identificacion de Haemophilus y Neisseria, deben ser leidas en equipo automatizado,
también podran ser ofertadas en un equipo por separado, incluir los suplementos.

5. Placas para identificacion de anaerobios, deben ser leidas en equipo automatizado, también podran

ser ofertadas en un equipo por separado, incluir los suplementos.

Incluir papel y cartucho de tinta o toner para la impresora del equipo.

Incluir todos los consumibles inherentes al proceso conforme a prueba reportada.

El equipo deberd tener la capacidad para un minimo de 100 placas y un programa para la

interpretacion de resultados. Que realice una gamma de pruebas bioquimicas tal que obtengamos

resultados de identificacion reproducibles para su validacion, que cuente con un sistema del cual se
puedan obtener resultados de identificaciéon en menos de una hora, el cual podra ser ofertado en un
equipo por separado, incluir los suplementos necesarios.

9. El sistema del equipo debera contar con un programa de analisis estadistico integral de todas las
areas del laboratorio, es decir debe estar interfasado a todos los equipos automatizados que se usan
en este laboratorio, area de hemocultivos, sistemas de identificacion y sensibilidad y micobacterias.
El programa deberé ofertarse dentro del mismo equipo o en un sistema por separado.

10. Interfasado al sistema estadistico del laboratorio de bacteriologia y a la red de laboratorios, que
incluya terminal de trabajo e impresora para reporte de resultados.

11. El equipo debe contar con un sistema de experto que pueda ser configurado por el usuario y que
realice correcciones al reporte final en base a las reglas CLSI y a las necesidades del laboratorio.

12. Este equipo debe reunir en el ensayo el diagndstico de la especie en menos de una hora y corroborar
el resultado de identificacion y sensibilidad antimicrobiana a las 24 horas, lo que reditia un rapido
diagndstico del agente causal, para que el médico pueda iniciar un tratamiento antimicrobiano.

13. Se requiere entregar calendario de mantenimiento preventivo para el equipo e interfase del mismo.

14. Incluir hojas de seguridad de los reactivos.

15. Incluir certificado de calidad en cada caja de placas.

16. Incluir certificado de calidad de las cepas solicitadas.

17. Incluir certificado de calidad del equipo.

18. Capacitacion del manejo de equipo.

19. Remplazar las placas que se utilicen en el mantenimiento y/o en las descomposturas que presente el
equipo.

20. Se requiere que las placas puedan ser intercambiables, es decir, las placas de bacilos se puedan
cambiar por placas de cocos o Haemophilus y Neisserias o anaerobios o viceversa, segun las
necesidades del laboratorio.

21. Debe incluir 150 controles al afio y todos los suplementos necesarios para llevar a cabo las pruebas.

22. Se requiere que las cepas control sean entregadas con su certificado de calidad y que en la oferta
técnica se incluya el calendario de entrega de las cepas con fecha de entrega a mas tardar un mes
después de la adjudicacion del contrato.

oNo®
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23. Para llevar a cabo un control de calidad para la identificacion bacteriana se requieren las siguientes
cepas (vial con 10 hojuelas):

E. coli ATCC 25922 K. pneumoniae ATCC 700603
M. catarrhalis ATCC 25240 K. oxytoca ATCC 700324

E. coli ATCC 35218 S. aureus ATCC 25923

E. faecalis ATCC 29212 S. pneumoniae ATCC 49619

N. lactamica ATCC 49142 G. vaginalis ATCC 49145

B. fragilis ATCC 25285 C. perfringens ATCC 13124

S. aureus ATCC 29213 M. luteus ATCC 9341

P aeruginosa ATCC 27853 K. pneumoniae ATCC BAA1705
N. gonorrhoeae ATCC 49226 K. pneumoniae ATCC BAA1706
H. influenzae ATCC 49247 H. influenzae ATCC 49766

S maltoplilia ATCC 13636 S. aureus ATCC BAA 1708

24. Para el control de calidad de pruebas de sensibilidad a antibidticos y verificar la concentracion
minima inhibitoria, se requieren los siguientes antibidticos para realizar el método Epsilon (100 tiras
impregnadas con antibiéticos con un gradiente de concentracion en [g/ml):

Amikacina 0 .016-256 Colistina 0.064-1024

Ampicilina 0.016-256 Eritromicina 0.016-256

Benzilpenicilina 0.002-32 (rango bajo) Imipenem 0.002-32

Cefepime 0.016-256 Meropenem 0.002-32

Cefoxitine 0.016-256 Piperacilina/Tazobactam (40g/ml) 0.016-256
Ceftazidime 0.016-256 Tetraciclina 0.064-256

Ceftriaxone 0.002-32 (rango bajo) Trimetroprim/Sulfametoxazol (1/19) 0.002-32
Ciprofloxacine 0.002-32 Vancomicina 0.016-256

Clindamicina 0.016-256

25. Se requiere una campana de bioseguridad tipo Il de flujo laminar vertical para recepcién de muestras
clinicas con sospecha de patégenos bacterianos o virales.

26. Para el proceso de estos cultivos se requieren 8 (ocho) microesterilizadores (cinerators) de asas,
temperatura de 815°C (117 V con resistencias infrarrojas).

27. Incluir inscripcion a un programa de control de calidad externo.

28. El equipo debera estar en concordancia con las reglas oficiales mexicanas.

29. El equipo debera estar aprobado por la FDA de EU.

30. Deberan contar con documentacion de trazabilidad de sus calibradores.

31. Se deben incluir manuales del sistema y del usuario en idioma espafiol.

32. Se requieren los siguientes manuales del 2019 para controles de calidad del CLSI (NCCLS): M2, M7,
M100, M6, M11, M24 y M28.

33. Incluir 2 cursos de capacitacion.

34. Serequiere entregar calendario de mantenimiento preventivo para el equipo.

35. Calendario de mantenimiento de la Interfase.

36. Incluir mantenimiento correctivo y preventivo del equipo e interfase.

37. El mantenimiento correctivo debera ser los 365 dias del afio. Que el tiempo de respuesta via
telefénica sea menor a 30 minutos y en forma presencial sea minimo a 2 horas.

38. El proveedor debera garantizar que el laboratorio tiene la cantidad y calidad suficiente de reactivos y
material de acuerdo a necesidades del laboratorio para realizar las pruebas solicitadas, considerando
posibles riesgos y contingencias.

39. En la entrega de reactivos debera asegurarse la cadena de frio mediante un termémetro con
certificado de calibracion que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo
acreditado, con documentacion vigente que sera entregada al inicio del contrato. El proveedor debera
demostrar en cada entrega de reactivos un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

Estos registros seran revisados por el personal del laboratorio que recibe los reactivos.

40. Se requieren de dos termohigrometros.

e ——————
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41. En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados, el area usuaria notificara al
area correspondiente para su solucién.

EQUIPOS 2 (EN DEMOSTRACION PERMANENTE):

Sistema con tecnologia por espectrometria de masas (ionizacion/desorcién con laser asistida por
matriz)

1. Equipo para la identificacion de bacterias Gram positivas, Gram negativas, levaduras, hongos
filamentosos, micobacterias con tecnologia por espectrometria de masas (ionizacién/desorcion con
laser asistida por matriz). Debe ser un sistema automatizado y se deberan proporcionar los insumos
necesarios para la deteccion y analisis para bacterias Gram positivas, Gram negativas, levaduras,
hongos filamentosos, micobacterias a partir de cultivo microbiolégico y hemocultivos positivo de
botella.

2. Se deben proporcionar Tarjetas reutilizables de acero inoxidable con 96 lugares para muestras con
cédigo de barras.

3. El equipo debera contar con un sistema de vacio libre de aceite.

4. Debe utilizar fibra dptica para transmitir los pulsos de laser.

5. Que cuente con un sistema de limpieza automatica de la fuente de iones, sin necesidad de apagar el
sistema.

6. Capacidad para identificar hasta 150 microorganismos por hora.

7. Debera tener una cobertura de mas de 4000 especies a identificar en su libreria estdndar.

8. Debe tener también capacidad para identificar hongos y mycobacterias

9. El sistema debe incluir lector de cédigo de barras para ingreso de datos de la muestra y software

para captura de datos, recepcion de datos de preparacion, transferencia de resultados brutos al
servidor y visualizacion de espectros y con camara interna para visualizacion de la muestra de
trabajo.

10. El proveedor proporcionara soporte via remota para diagndstico de posibles fallas del instrumento y
disponibilidad de soporte técnico presencial basado en la descripcion de la falla en caso de
presentarse.

11. Deberéa ser un instrumento compacto que se pueda trabajar sobre mesa.

12. Deberéa de proporcionarse al momento de licitar una carta con visto bueno del jefe del laboratorio de
haber sido probado en el laboratorio de Bacteriologia del Instituto Nacional de Pediatria.

13. Se deben incluir manuales del sistema y del usuario en idioma espafiol.

14. El proveedor proporcionara una computadora de escritorio con sistema operativo Windows XP, con
una memoria ram minina de 16 Gb, con todos los programas actualizados y con soporte técnico las
24 horas del dia. las licencias originales de todos los programas necesarios para el procesamiento de
datos que requiere el laboratorio de bacteriologia, ademéas de impresora lasser blanco/negro, con sus
consumibles (toners, papel bond).

15. El equipo debera ser compatible para el perfil de hemocultivos, perfil de identificacion y sensibilidad
de bacterias y Perfil de Mycobacterium.

16. Deberé proporcionarse un control de calidad externo internacional para cocos Gram positivos y
bacilos Gram negativos con cobertura anual.

PERFIL 3: SISTEMA AUTOMATIZADO DE IDENTIFICACION MICROBIANA Y DETERMINACION DE
SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS

UNIDAD
No C'-S';*XE DESCRIPCION PRESENTACION DE
MEDIDA

MINIMOS MAXIMO

PLACAS PARA IDENTIFICACION,
SENSIBILIDAD Y DET. DE BETALACTAMASAS
1 | r1462217 DE ESPECTRO EXTENDIDO PARA
BACILOS GRAM NEGATIVOS, CON UN
MINIMO DE 20 ANTIBIOTICOS (PARA DET.
CONCENT. MIN. INHIBITORIA) Y PRUEBAS
BIOQUIMICAS EN LA MISMA PLACA.
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1)Amikacina, 2)Ampicilina/sulbactam,
3)Aztreoman, 4)Cefazolina, 5)Cefepime,
6)Cefotaxima, 7)Ceftazidima, 8)Ceftriaxone,
9)Cefuroxima, 10)Ciprofloxacina,
11)Gentamicina, 12)Imipenen, 13)Levofloxacina,
14)Meropenem, 15P)peracilina/Tazobactam,
16)Trimetoprim/Sulfametoxazol, 17)ESBL
confirmatorio.

PLACA PRUEBA 2200 5450

PLACAS PARA IDENTIFICACION DE COCOS
2 R1462218 | GRAM, POSITIVOS CON UN MINIMO DE 20
ANTIMICROBIANOS (PARA DET. CONCET.
MIN. INHIBITORIA) Y PRUEBAS BIOQUIMICAS
EN LA MISMA PLACA. CON:

1)Amoxicilina/Clavulonato, 2)Ampicilina, 3)
Cefazolina, 4)Clindamicina, 5)Eritromicina,
6)Gentamicina, 7)Levofloxacina, 8)Linezolid, PLACA PRUEBA 1100 2750
9)Oxacilina, 10)Penicilina, 11)Rifampicina,
12)Tetraciclina, 13)Trimetoprim/Sulfametoxazol,
14) Vancomicina, 15)Cefoxitina; 16)Sinergismo
Gentamicina,17) Sinergismo Estreptomocina.

PLACAS PARA CONCENTRACION MINIMA
INHIBITORIA PARA Streptococcus pneumoniae PLACA PRUEBA 250 600
y Estreptococcos beta-hemoliticos. Apegado al

método de referencia del CLSI.

3 R1462219

4 R1462220 PLACAS PARA IDENTIFICACION DE
ANAEROBIOS

LA PLACA CONTIENE MEZCLA DE ENZIMAS:

Bgal, agal, bpo4, nglu, agl, bgl, po4, afu, mnp, PLACA PRUEBA 35 80

leu, met, lyb, lya, ggly, gly, pro, arg, pyr, try, idx,
tre, ure, ind, nit,

5 R1462221 PLACAS PARA IDENTIFICACION DE
HAEMOPHILUS Y NEISSERIA

LA PLACA CONTIENE SUSTRATOS COMO:
INDOXILFOSFATO, NITRATO,
NITRITO,GLUCOSA, SACAROSA, MALTOSA,
FRUCTUOSA, LACTOSA, O-NITROFENIL-
BETA-D-GALACTOSIDO, UREA, ORNITINA,
INDOL, L-PROFIL-BETA-NAFTILAMIDA, N-
GAMMA-L-GLUTAMIL-BETA-NAFTILAMIDA,N-
ALFA-BENZOIL-DL-ARG

PLACA PRUEBA 50 120

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL 3: SISTEMA DE IDENTIFICACION
MICROBIANA Y DETERMINACION DE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS

NUMERO DE
No CLS’I*XE DESCRIPCION PRUEBAS PARA
CONTROLES,

CALIBRADORES
Y REPETICIONES

1 R1462217 PLACAS PARA BACILOS GRAM NEGATIVOS 150

2 R1462218 PLACAS PARA COCOS GRAM POSITIVOS 100
PLACAS PARA CONCENTRACION MINIMA
INHIBITORIA PARA Streptococcus pneumoniae
3 R1462219 y Estreptococcos beta-hemoliticos. 100
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PLACAS PARA IDENTIFICACION DE
4 R1462220 ANAEROBIOS. 20

PLACAS PARA IDENTIFICACION DE
5 R1462221 HAEMOPHILUS Y NEISSERIA 30

PERFIL 4: EQUIPO PARA TINCION DE GRAM AUTOMATIZADA

1. El equipo para tincién de Gram automatizada debera contar con carrusel con capacidad de 1 a
12 laminillas.

2. Se requiere que el equipo tenga un rotor para citocentrifuga, que sea programable para

velocidad entre 100 a 2000 rpm (+ 5%) y lo necesario para citocentrifugar las muestras directas.

Incluir solucién de lavado y todos los frascos necesarios para los reactivos, contenedor para

residuos y todo lo necesario sus accesorios y consumibles para llevar a cabo las tinciones.

4. Incluir kit de mantenimiento del equipo.

5. Debe incluir 300 controles y todos los suplementos necesarios para llevar a cabo las pruebas

6. Manual del usuario de tincion de Gram.

7

8

w

Manual del usuario del citocentrifugado.
. Incluir hojas de seguridad de los reactivos.

9. Incluir certificado de calidad de los reactivos.

10. Incluir certificado de calidad del equipo.

11. Incluir fuente de poder para un minimo de dos horas.

12. El equipo debera estar aprobado por FDA de EU.

13. Se requiere en la oferta técnica, se incluya calendario de mantenimiento.

14. EI mantenimiento correctivo debera ser los 365 dias del afio. Que el tiempo de respuesta via
telefénica sea menor a 30 minutos y en forma presencial sea minimo a 2 horas.

15. En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio mediante un termémetro con
certificado de calibracion que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un
organismo acreditado, con documentacion vigente que sera entregada al inicio del contrato. El
proveedor debera demostrar en cada entrega de reactivos un gréafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

Estos registros seran revisados por el personal del laboratorio que recibe los reactivos.

16. Se requiere de 1 termohigrometro.

17. El proveedor debera garantizar que el laboratorio tiene la cantidad y calidad suficiente de
reactivos y material de acuerdo a necesidades del laboratorio para realizar las pruebas
solicitadas, considerando posibles riesgos y contingencias.

18. En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados, el area usuaria notificara
al area correspondiente para su solucién.

PERFIL 4: EQUIPO PARA TINCION DE GRAM AUTOMATIZADA

UNIDAD
No. CLS/?XE DESCRIPCION PRESENTACION DE
MEDIDA
MINIMO MAXIMO
EQUIPO PARA TINCION DE GRAM
AUTOMATIZADA. Reactivos: metanol (fijador), KIT DE
L R1462222 cristal violeta, yodo, declorante con solucién de REACTIVOS PRUEBA 750 1800
contraste y portaobjetos.
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CONTROLES Y

CALIBRADORES DEL PERFIL 4: EQUIPO PARA TINCION DE GRAM AUTOMATIZADA

NUMERO DE
PRUEBAS PARA
No. Clépl‘XE DESCRIPCION CONTROLES,
CALIBRADORES
Y REPETICIONES
Reactivos: metanol (fijador), cristal violeta, yodo,
1 R1462222 | declorante con solucién de contraste y 300
portaobjetos.
ELABORO Vo.Bo
. DRA. IRMA VIRGINIA DIAZ
QC. DAMARIS MANZANO ARREDONDA JIMENEZ
JEFA DE LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA COORDINADORA MEDICO DE
MICROBIOLOGIA
Vo.Bo.

DRA. AMALIA BRAVO LINDORO
SUBDIRECTORA DE SADYTRA

PERFIL 5 DE ENDOCRINOLOGIA POR ELECTROQUIMIOLUMINISCENCA Y/O
QUIMIOLUMINISCENCIA
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2 METODOLOGIA: Inmunoensayo por Electroquimioluminiscencia y/o Quimiluminiscencia

3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

3.1Ser compatibles con la metodologia

3.2Estabilidad del reactivo: a bordo 30 dias como minimo

3.3Caducidad de los reactivos minima de un afio. Presentar carta compromiso de
cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el
reactivo no se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

3.4Registro Sanitario vigente al momento de la licitaciédn.

3.5Hoja de datos de seguridad de todos los reactivos utilizados para procesar
las pruebas que se entregard directamente al laboratorio en una carpeta
fisica.

3.6Los reactivos deberdn contar con documentacidén de trazabilidad de los
calibradores a los patrones o materiales de referencia de mayor
jerarquia metroldégica con la concentracidén de los mismos expresada con
una incertidumbre expandida, U. Esta informacidén se entregard al inicio
del contrato con actualizacidén cada 6 meses cuando aplique.

3.7Los reactivos deberan contar con la clasificacidén del Sistema Armonizado
para la Identificacién y Comunicacidén de Peligros vy Riesgos por
Sustancias Quimicas Peligrosas en los Centros de Trabajo (NOM-018-STPS-
2015)

3.8Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por el
fabricante

3.9En la entrega de reactivos el proveedor deberd asegurar la cadena de frio
mediante un termbémetro de lectura digital con certificado de
calibracidén que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad
a un organismo acreditado, con documentacidén vigente que serd entregada
al inicio del contrato.

3.10 El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio

Estos registros serédn revisados por el personal del laboratorio que recibe los
reactivos

4. NUMERO DE EQUIPOS

4.1Un equipo de alto rendimiento, metodologia Electroquimioluminiscencia y/o
Quimioluminiscencia

4.2Un equipo de mediano rendimiento, metodologia Quimioluminiscencia

4.3Incluir, si es necesario, un tercer equipo de mediano rendimiento,
metodologia Quimioluminiscencia para cubrir el total de las pruebas del
perfil.

5. ESPECIFICACIONES DE LOS EQUIPOS

5.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL EQUIPO DE ALTO RENDIMIENTO
5.1.1 Acceso de Urgencia: en cualquier momento sin interferir con el proceso
5.1.2 Pruebas procesadas por hora: minimo 180
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5.1.3 Volumen méximo de suero para perfil tiroideo (5 analitos) 225ul
5.1.4 Volumen muerto maximo para pipeteo: 150 ulL

5.1.5 Lectura de cdédigo de barras para tubos de muestras, calibradores,
controles y reactivos

5.1.6 Menu disponible para todas las pruebas del perfil.

5.1.7 Memoria: minimo para 1000 pacientes

5.1.8 Diagndéstico de problemas.

5.1.9 Sistema refrigerante dentro del equipo para el mantenimiento de
reactivos con control automatico

5.1.10 Contador de pruebas integrado en el software del equipo.

5.1.11 Frecuencia y estabilidad del ajuste y/o calibracidén: no menor de 7 dias

5.1.12 E1 equipo deberd contar con software interno de control de calidad que
incluya: graficas de Levey-Jennings, media acumulada, desviacién
estadndar, coeficiente de variacidén, indicacidén de cambio de lote de
reactivo y calibraciones

5.1.13 Se deberd presentar un anadlisis de los desechos generados por el
equipo, acreditando gque opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.1.14 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidén se hard en un maximo
de tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este
sea reportado al proveedor.

5.1.15 E1l equipo se debe interfazar a la red informatica del INP.

5.1.16 Incluir impresora del equipo

5.2ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL EQUIPO DE MEDIANO

RENDIMIENTO

5.2.1 Acceso de Urgencia: en cualquier momento sin interferir con el proceso

5.2.2 Pruebas procesadas por hora: minimo 100

5.2.3 Volumen méximo de suero para perfil tiroideo (6 analitos) 225ul

5.2.4 Volumen muerto maximo para pipeteo: 100 ulL

5.2.5 Lectura de cbébdigo de barras para tubos de muestras, calibradores,
controles y reactivos

5.2.6 Menu disponible para todas las pruebas del perfil.

5.2.7 Memoria: minimo para 600 pacientes

5.2.8 Diagnéstico de problemas.

5.2.9 Sistema refrigerante dentro del equipo para el mantenimiento de
reactivos con control automé&tico

5.2.10 Contador de pruebas integrado en el software del equipo.

5.2.11 Frecuencia y estabilidad del ajuste y/o calibracién: no menor de 7 dias

5.2.12 E1 equipo deberd contar con software interno de control de calidad que
incluya: gréficas de Levey-Jennings, media acumulada, desviacién
estandar, coeficiente de variacidén, indicacidén de cambio de lote de
reactivo y calibraciones

5.2.13 Se deberd presentar un andlisis de 1los desechos generados por el
equipo, acreditando que opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.2.14 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidén se hard en un maximo
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de tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este
sea reportado al proveedor.

5.2.15 E1 equipo se debe interfazar a la red informdtica del INP.

5.2.16 Incluir si se requiere una mesa reforzada para la instalacidén del
equipo.

5.2.17 Incluir impresora del equipo.

6. EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Incluir centrifuga de mesa con la siguiente descripcidn: capacidad para
24 tubos, céamara construida en acero inoxidable, carcasa y tapa de
metal, puerto de observacidén en la tapa, bloqueo de tapa por falta de
corriente, memorias programables, bloqueo de tapa durante la corrida,
proteccidén del motor contra sobrecalentamiento, proteccién de la cémara
contra el sobrecalentamiento, detecciédn de desbalance, deteccidn
automatica del rotor, botén para frenado manual, velocidad en
incrementos de 10 en RCF y RPM. Deberd incluirse el mantenimiento
preventivo y los mantenimientos correctivos por una empresa acreditada
y la trazabilidad de 1los equipos utilizados para su calibracién.
Respuesta técnica dentro de las 24 horas del reporte, los 365 dias del

afio.

6.2 Incluir equipo de aire acondicionado cuando las necesidades del equipo
analitico lo requieran.

6.3 Incluir un supresor de picos de corriente eléctrica ademéds de los No

Brake que forman parte de los equipos analiticos.

7. CONSUMIBLES

7.1Se deberd incluir el reactivo para procesar controles, calibradores, vy
repeticiones de muestras.

7.2Se deberadn incluir todos los demds consumibles necesarios inherentes al
proceso (soluciones de lavado, limpieza, copillas, tubos de
polipropileno, agua tridestilada, sustratos, controles, calibradores
guantes, toners para equipos, hojas) para la realizacidédn de las pruebas
conforme al numero de pruebas reportadas y a las necesidades que puedan
presentarse por fallo de los equipos.

7.3Entregar calendario de consumibles por el periodo de la licitacidén al
inicio del contrato.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION

8.1 Incluir un Jjuego de tres ©pipetas automaticas con la siguiente
descripcidén: una pipeta de 2 a 20 ul, una pipeta de 20 a 200 ul y una
pipeta de 100 a 1000 uL. Todas deberdn contar con mecanismo que
descarte cambio de volumen durante el pipeteo, fabricadas con
cumplimiento de la normativa ISO 8655 y se deberédn presentar
certificados de calibracién acreditados por la norma ISO 17025 vigente
ante la EMA. Deberdn incluirse las puntas para todas las pipetas que
sean compatibles con la marca de las pipetas ofertadas

8.2 Incluir 2 termémetros digitales con sensor metdlico para refrigeracidn
y congelacidén con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente vy sus correspondientes mantenimientos y calibraciones
requeridas por una empresa acreditada ante la EMA

8.3 Incluir 2 termohigrémetros digitales con trazabilidad a patrdé4n nacional

o internacional con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente para verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales
de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de mantenimiento
preventivo y correctivo y calibraciones requeridas por una empresa
acreditada ante la EMA
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9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 La verificacién analitica de todas las pruebas se realizarid con
reactivo proporcionado por el proveedor. (El1 laboratorio indicara al
proveedor la cantidad de reactivo necesaria para la validacidén asi como
de los insumos necesarios, y muestras comerciales para verificacidén de
exactitud, 1linealidad y precisidén cuando se requieran). El1l reactivo
para validacidén vy/o verificacidén deberd ser entregado en forma
inmediata a la instalacién del equipo

9.2 El tiempo para la verificacién analitica de las pruebas no debe exceder
los 37 dias naturales a partir del fallo.
9.3 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard segun

protocolo indicado por el laboratorio, EP1l5 para precisién y veracidad
y Linealidad con tres replicados por concentracidén evaluada (5 a 6
niveles de concentracidn)

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para
asesorar en la verificacién de los equipos
9.5 El &rea usuaria haréd del conocimiento del proveedor el resultado de la

verificacidén y si esta necesita repetirse para que se suministre el
reactivo necesario.

9.6 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con reactivo
proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores en el
equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

10. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Material de Control de Calidad Interno de marca diferente a la del
instrumento (3ra opinidén) de un mismo lote para todo un afo (que
contenga valores asignados para las pruebas y metodologias utilizadas
en el instrumento) y /o material de control de 1la marca de los
reactivos en caso que las muestras de 3ra opinién no cuenten con
valores para algunos analitos.

10.2 Las muestras de control de calidad deberdn ser en presentacidén liquida,
congelada y de estabilidad para los analitos mayor a una semana una vez
abierto el vial, y de tres niveles de concentracién

10.3 El programa de control de calidad interno deberd contar con un Software
con las siguientes caracteristicas:

a) introduccidén de los resultados de las muestras control en forma
manual y/o por interface desde el equipo.

b) programacién de reglas

c) calculo automdtico de media, desviacidédn estéandar, coeficiente de
variacidén, z score.

d) alarmas estadisticas

e) graficas de Levey Jennings, histograma y grafica de Youden como
minimo

f) envio de datos automatizaos a la central del programa para su
evaluacién.

g) informe mensual del desempefio en linea

h) comparativo con grupo par y método indicando IDS y CVR

i) servicio de mantenimiento preventivo y mantenimientos correctivos
del software.

j) capacitacidén del uso del software para todo el personal minimo
dos veces al afio.

k) asesoria cuando sea requerida por el laboratorio.
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11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Inscripcidén a un Programa de Control de Calidad Externo acreditado bajo
la norma ISO/IEC 17043:2010 con las siguientes caracteristicas:

a) Programa internacional seleccionado por el laboratorio.

b) Que cubra todos los analitos del perfil

c) Que evalte un ciclo de 12 muestras (12 meses). deberd comenzar con el
primer mes del afo.

d) Que disponga de un software en linea para la carga de los resultados

e) Que el informe de evaluacidébn se reciba dentro de los 10 dias posteriores
de la fecha de cierre de cada mes.

f) El reporte de desempefio mensual deberd contener comparacidédn por grupo
par y método, IDE, desvio porcentual, promedio de desvio, metas
analiticas del programa y de variabilidad bioldgica u otras metas de uso
regulatorios cuando aplique, calificacidén del desempefic por score,
informacién de la incertidumbre del método, graficas por metodologia vy
marcas e informe final anual del desempefio.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 Instalacidén de los equipos

12.1.1 E1 proveedor deberd realizar en las instalaciones del laboratorio vy
documentar en una carpeta la siguiente informacién referente a la
instalacién y operatividad del equipo de acuerdo a la GUIA del CENAM:

a. verificacién de instalaciédn
b. verificacidén de operaciédn
c. verificacidén de desempeiio (validacidén y/o verificacidn analitica

ver punto 9)

d. trazabilidad de los reactivos, calibradores y controles utilizados
para las verificaciones.

e. Las verificaciones seréan evaluadas y aprobadas por el &rea usuaria

12.2 Mantenimiento de los equipos

12.2.1 Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo al inicio
del contrato

12.2.2 Mantenimiento preventivo y correctivo por servicio de ingenieria del
fabricante del equipo o empresa autorizada. Para mantenimientos
correctivos se requiere respuesta técnica dentro de las 24 horas del
reporte, los 365 dias del afio.

12.2.3 Entregar copia impresa de certificado de la calibracién de los
instrumentos utilizados por el servicio de ingenieria. El certificado
deberd contener los datos de trazabilidad de los instrumentos y deberéd
demostrar la Acreditacién de la empresa calibradora de los
instrumentos.

12.2.4 Incluir documentos que avalen el entrenamiento y capacitacién de los
asesores los ingenieros de servicio.

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas establecido por el Instituto.

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas a un
laboratorio certificado o acreditado. El proveedor deberd entregar la
documentacién que avale el cumplimiento de estos requisitos.

12.5 Asesoria por un experto en forma inmediata y de acuerdo a las
necesidades del laboratorio. (Incluir documentos que avalen el
entrenamiento y capacitacién de los asesores técnicos) e ingenieros).

|
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13. CURSOS DE CAPACITACION

13.

1

a)

El proveedor adjudicado debera proporcionar:

Entrenamiento y capacitacién inicial en el wuso del equipo en los
laboratorios del INP, durante el horario de la jornada de trabajo, de
acuerdo con la programacidén establecida con el area usuaria.

Re capacitacién en el uso de los equipos para personal de nuevo ingreso
o cuando se detecte la necesidad para los usuarios de los equipos.
Cursos externos de actualizacién en el &rea de Endocrinologia para el
personal de acuerdo a las necesidades vy durante la vigencia del
contrato.

Cursos de control de calidad estadistico.

Cursos relacionados a la certificacidén por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos

Cursos Relacionados a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012

Todas las capacitaciones y actualizaciones deberdn incluir evaluaciédn y
constancia de aprobacidén

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Incluir terminal de trabajo (computadora e impresora) con interfaz a
los equipos para reporte a la red del INP, compatible con el Sistema
Informético del laboratorio. Se deben incluir los consumibles
necesarios (toners y ©papel para impresidén) vy los mantenimientos
preventivos y correctivos.

14.2 Incluir impresora de cdbébdigo de barras con los consumibles necesarios
(etiquetas), se debe incluir mantenimientos preventivos y correctivos

14.3 Incluir computadora equipada con Office completo para el instalar el
software de control de calidad interno. Incluir impresora y sus
consumibles.

EN CASO DE CUALQUIER INCUMPLIMIENTO DE LOS PUNTOS ANTES MENCIONADOS, EL
AREA USUARIA NOTIFICARA AL AREA CORRESPONDIENTE PARA SU SOLUCION.
UNIDAD
DESCRIPCION PRESENTACION DE Cﬁ/lli\ll\-:-lll\aﬁD CSE;IIII\D/I':D
MEDIDA
CLAVE
ACTH KIT PRUEBA
R1464259 160 400
KIT PRUEBA
R1464260 AFP 200 500
KIT PRUEBA
R1464261 ANDROSTENEDIONA 80 200
ANTICUERPOS ANTI- PRUEBA
R1464262 PEROXIDASA KIT 240 600
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ANTICUERPOS ANTI- PRUEBA
5 R1464263 TIROGLOBULINA KIT 240 600
PRUEBA
6 R1464264 b-HCG Libre KIT 120 300
PRUEBA
7 R1464265 CORTISOL KIT 160 400
PRUEBA
8 R1464266 DHEA-SO4 KIT 20 50
PRUEBA
9 R1464267 DPD (deoxipiridinolina) KIT 120 300
PRUEBA
10 R1464268 ESTRADIOL KIT 120 300
PRUEBA
11 R1464269 FERRITINA KIT 400 1000
PRUEBA
12 R1464270 FOLATOS KIT 160 400
PRUEBA
13 R1464271 FSH KIT 160 400
HORMONA DE PRUEBA
14 R1464272 CRECIMIENTO KIT 120 300
PRUEBA
15 R1464273 INSULINA KIT 160 400
PRUEBA
16 R1464274 LH KIT 160 400
PRUEBA
17 R1464275 OSTEOCALCINA KIT 120 300
) PRUEBA
18 R1464276 PEPTIDO C KIT 80 200
PRUEBA
19 R1464277 PROLACTINA KIT 120 300
PRUEBA
20 R1464278 RENINA KIT 120 300
PRUEBA
21 R1464279 PTH 1-84 KIT 240 600
PRUEBA
22 R1464280 T3 LIBRE KIT 760 1900
PRUEBA
23 R1464281 T3 TOTAL KIT 720 1800
PRUEBA
24 R1464282 T4 LIBRE KIT 1440 3600
PRUEBA
25 R1464283 T4 TOTAL KIT 960 2400
PRUEBA
26 R1464284 TESTOSTERONA KIT 160 400
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PRUEBA

R1464285 TIROGLOBULINA KIT 120 300
PRUEBA

R1464286 TSH KIT 1440 3600
PRUEBA

R1464287 VITAMINA B12 KIT 160 400
PRUEBA

R1464288 IGF-1 KIT 120 300
PRUEBA

R1464289 IGFBP-3 KIT 80 200

VITAMINA D (25

PRUEBA

R1464296 HIDROXI VITAMINA D) KIT 360 900

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES

o DE No DE
(0]
PRUEBAS PARA PRUEBAS
CONTROLES, PARA
CLAVE PRUEBA CALIBRADORES | CLAVE PRUEBA CONTROLES,
v CALIBRADORES
REPETICIONES Y
REPETICIONES
R1464259 | ACTH 200 R1464276 | PEPTIDO C 200
R1464260 | AFP 300 R1464277 | PROLACTINA 200
R1464261 | ANDROSTENEDIONA 300 R1464278 | PTH 1-84 200
ANTICUERPOS ANTI-
R1464262 | PEROXIDASA 200 R1464279 | RENINA 200
ANTICUERPOS ANTI-
R1464263 | TIROGLOBULINA 200 R1464280 |T3 LIBRE 600
R1464264 | b-HCG Libre 300 R1464281 |T3 TOTAL 600
R1464265 | CORTISOL 300 R1464282 | T4 LIBRE 600
R1464266 | DHEA-SO4 100 R1464283 | T4 TOTAL 600
DPD
R1464267 | (deoxipiridinolina) 200 R1464284 | TESTOSTERONA 400
R1464268 | ESTRADIOL 300 R1464285 | TIROGLOBULINA 200
R1464269 | FERRITINA 400 R1464286 |TSH 400
R1464270 | FOLATOS 200 R1464287 | VITAMINA B12 200
R1464271 | FSH 200 R1464288 |IGF-1 100
HORMONA DE
R1464272 | CRECIMIENTO 200 R1464289 |IGFBP-3 100
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VITAMINA D (25

HIDROXI
R1464273 [ INSULINA 200 R1464296 VITAMINA D) 300
R1464274 [ LH 200
R1464275 [ OSTEOCALCINA 200

PERFIL 6 ENDOCRINOLOGIA POR ELISA

2 METODOLOGIA: Ensayo inmunoabsorvente ligado a enzimas (ELISA)

3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

a) Ser compatibles con la metodologia
b) Estabilidad del reactivo: a bordo 30 dias como minimo

c) Caducidad de los reactivos minima de un afio. Presentar carta compromiso de
cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el
reactivo no se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

d) Registro Sanitario vigente al momento de la licitacién.

e) Hoja de datos de seguridad de todos los reactivos utilizados para procesar
las pruebas que se entregard directamente al laboratorio en una carpeta
fisica.

f) Los reactivos deberdn contar con documentacidén de trazabilidad de los
calibradores a los patrones o materiales de referencia de mayor
jerarquia metroldgica con la concentracidn de los mismos expresada con
una incertidumbre expandida, U. Esta informacidén se entregaréd al inicio
del contrato con actualizacidén cada 6 meses cuando aplique.

g) Los reactivos deberédn contar con la clasificacién del Sistema Armonizado
para la Identificacién y Comunicacidén de Peligros y Riesgos por
Sustancias Quimicas Peligrosas en los Centros de Trabajo (NOM-018-STPS-
2015)

h) Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por el
fabricante

i) En la entrega de reactivos el proveedor deberd asegurar la cadena de frio
mediante un termémetro de lectura digital con certificado de calibracidén
que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un
organismo acreditado, con documentacidén vigente que serd entregada al
inicio del contrato.

j) El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos mediante un

grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio

Estos registros serdn revisados por el personal del laboratorio que recibe
los reactivos

4. NUMERO DE EQUIPOS
a) Equipo lector de microplacas para ELISA manual
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5. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

a) Compacto, de mesa

b) Sistema de fotdémetro multipropdsito, disefiado para leer y calcular
los resultados

c) Minimo cuatro filtros.

d) Software con reduccién de datos con las siguientes opciones:

absorbancia, modo de cutoff, punto a punto, regresidén polinomial,
regresién lineal.

Almacenamiento de curvas de calibracién

Registro del control de calidad estadistico

Monitor para visualizacién de datos.

Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo
se descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los
reactivos no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico
o éstos caduquen antes del momento de uso. La reposicién se hard en
un méaximo de tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el

5oQ D

problema y este sea reportado al proveedor.

6. EQUIPOS DE SOPORTE

a) Incluir lavador automético de placas.
b) Incluir No Brake
c) Incluir impresora y sus consumibles

7. CONSUMIBLES

7.1Se deberd incluir el reactivo para procesar controles, calibradores, vy
repeticiones de muestras.

7.2Se deberan incluir todos los demds consumibles necesarios inherentes al
proceso (soluciones de lavado, limpieza, agua tridestilada, toners
para equipos, hojas) para la realizacidén de las pruebas conforme al
nimero de pruebas reportadas y a las necesidades que puedan presentarse
por fallo de los equipos.

7.3Entregar calendario de consumibles por el periodo de la licitacidén al
inicio del contrato.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION

NO APLICA

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 La verificacién analitica de todas las pruebas se realizard con
reactivo proporcionado por el proveedor. (El laboratorio indicaréd al
proveedor la cantidad de reactivo necesaria para la validacién asi como
de los insumos necesarios, y muestras comerciales para verificacién de
exactitud, linealidad y precisidén cuando se requieran). El reactivo
para validacién vy/o verificacidén deberd ser entregado en forma
inmediata a la instalacidén del equipo

9.2 El tiempo para la verificacién analitica de las pruebas no debe exceder
los 37 dias naturales a partir del fallo.
9.3 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard segun

protocolo indicado por el laboratorio, EP1l5 para precisidén y veracidad
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y Linealidad con tres replicados por concentracidén evaluada (5 a 6
niveles de concentracidn)

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para
asesorar en la verificacién de los equipos
9.5 El &rea usuaria haréd del conocimiento del proveedor el resultado de la

verificacidén y si esta necesita repetirse para que se suministre el
reactivo necesario.

9.6 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con reactivo
proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores en el
equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

10. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Material de Control de Calidad Interno de marca diferente a la del
instrumento (3ra opinidén) de un mismo lote para todo un afio (que
contenga valores asignados para las pruebas y metodologias utilizadas
en el instrumento) y /o material de control de 1la marca de los
reactivos en caso que las muestras de 3ra opinién no cuenten con
valores para algunos analitos.

10.2 Las muestras de control de calidad deberdn ser preferentemente en
presentacién liquida, congelada y de estabilidad para los analitos
mayor a una semana una vez abierto el wvial, y de tres niveles de
concentracién

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Inscripcidén a un Programa de Control de Calidad Externo acreditado bajo
la norma ISO/IEC 17043:2010 con las siguientes caracteristicas:

a) Programa internacional seleccionado por el laboratorio.

b) Que cubra todos los analitos del perfil

c) Que evalte un ciclo de 12 muestras (12 meses). deberd comenzar con el
primer mes del afo.

d) Que disponga de un software en linea para la carga de los resultados

e) Que el informe de evaluacidédn se reciba dentro de los 10 dias posteriores
de la fecha de cierre de cada mes.

f) El reporte de desempefio mensual deberd contener comparacidn por grupo
par y método, IDE, desvio porcentual, promedio de desvio, metas
analiticas del programa y de variabilidad bioldgica u otras metas de uso
regulatorios cuando aplique, calificacidén del desempefio por score,
informacién de la incertidumbre del método, graficas por metodologia vy
marcas e informe final anual del desempeiio.

12 . RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES
12.2 Instalacidén de los equipos

12.2.1 E1 proveedor deberd realizar en las instalaciones del laboratorio vy
documentar en una carpeta la siguiente informacién referente a la
instalacién y operatividad del equipo de acuerdo a la GUIA del CENAM:

f. verificacién de instalacidn

g. verificacidédn de operacidn

h. verificacidén de desempefio (validacién y/o verificacidén analitica
ver punto 9)

i. trazabilidad de los reactivos, calibradores y controles utilizados
para las verificaciones.

j. Las verificaciones serédn evaluadas y aprobadas por el &rea usuaria
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12.2 Mantenimiento de los equipos

12.2.1 Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo al inicio
del contrato

12.2.2Mantenimiento preventivo y correctivo por servicio de ingenieria del
fabricante del equipo o empresa autorizada. Para mantenimientos
correctivos se requiere respuesta técnica dentro de las 24 horas del
reporte, los 365 dias del afio.

12.2.3 Entregar copia impresa de certificado de la calibracidén de los
instrumentos utilizados por el servicio de ingenieria. El certificado
deberd contener los datos de trazabilidad de los instrumentos y debera
demostrar la Acreditacién de la empresa calibradora de los
instrumentos.

12.2.4 Incluir documentos que avalen el entrenamiento y capacitacién de los
asesores los ingenieros de servicio.

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas establecido por el Instituto.

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas a un
laboratorio certificado o acreditado. El proveedor deberd entregar la
documentacién que avale el cumplimiento de estos requisitos.

12.5 Asesoria por un experto en forma inmediata y de acuerdo a las
necesidades del laboratorio. (Incluir documentos que avalen el
entrenamiento y capacitacién de los asesores técnicos) e ingenieros).

13. CURSOS DE CAPACITACION
13.1 El proveedor adjudicado deberd proporcionar:

1 Entrenamiento y capacitacién inicial en el wuso del equipo en los
laboratorios del 1INP, durante el horario de la jornada de trabajo, de
acuerdo con la programacidén establecida con el &rea usuaria.

2 Re capacitacién en el uso de los equipos para personal de nuevo ingreso o
cuando se detecte la necesidad para los usuarios de los equipos.

3 Cursos externos de actualizacidén en el &rea de Endocrinologia para el
personal de acuerdo a las necesidades y durante la vigencia del contrato.

4 Cursos de control de calidad estadistico.

5 Cursos relacionados a la certificacién por 1IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos

6 Cursos Relacionados a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012

7 Todas las capacitaciones y actualizaciones deberadn incluir evaluacidén vy
constancia de aprobacién

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

NO APLICA

EN CASO DE CUALQUIER INCUMPLIMIENTO DE LOS PUNTOS ANTES MENCIONADOS, EL AREA
USUARIA NOTIFICARA AL AREA CORRESPONDIENTE PARA SU SOLUCION.

PERFIL 6 DE ENDOCRINOLOGIA POR ELISA
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UNIDAD
Q CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION DE CARITIRAE, bR D
MEDIDA | MINIMA MAXIMA

17-OH
1 | R1464297 | PROGESTERONA KIT PRUEBA 60 150
3 R1464299 DHEA KIT PRUEBA 60 150

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES

No DE PRUEBAS PARA
CEAYE PRUEBA CONTROLES Y CALIBRADORES
R1464297 17-OH PROGESTERONA 50
R1464299 DHEA 50

PERFIL 7: DROGAS TERAPEUTICAS POR INMUNOANALISIS
2 .METODOLOGIA: inmunoensayo enzimadtico homogéneo competitivo
3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

3.1Ser compatibles con la metodologia

3.2Estabilidad del reactivo: a bordo 30 dias como minimo

3.3Caducidad de los reactivos minima de un afio. Presentar carta compromiso de
cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el
reactivo no se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

3.4Registro Sanitario vigente al momento de la licitacién.

3.5Hoja de datos de seguridad de todos los reactivos utilizados para procesar
las pruebas que se entregard directamente al laboratorio en una carpeta
fisica.

3.6Los reactivos deberan contar con documentacién de trazabilidad de los
calibradores a los patrones o materiales de referencia de mayor
jerarquia metroldgica con la concentracidn de los mismos expresada con
una incertidumbre expandida, U. Esta informacidén se entregard al inicio
del contrato con actualizacidén cada 6 meses cuando aplique.

3.7Los reactivos deberan contar con la clasificacidén del Sistema Armonizado
para la Identificacidén y Comunicacidén de Peligros y Riesgos por
Sustancias Quimicas Peligrosas en los Centros de Trabajo (NOM-018-STPS-
2015)

3.8Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por el
fabricante

3.9En la entrega de reactivos el proveedor deberd asegurar la cadena de frio
mediante un termémetro de lectura digital con certificado de
calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad
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a un organismo acreditado, con documentacidén vigente que serd entregada
al inicio del contrato.

3.10 El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio

Estos registros serdn revisados por el personal del laboratorio que
recibe los reactivos

4 NUMERO DE EQUIPOS

4.1Un Equipo automatizado para inmunoensayo enzimédtico homogéneo competitivo

5 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

5.1Acceso de Urgencia: en cualquier momento sin interferir con el proceso

5.2 Pruebas procesadas por hora: minimo 60

5.3Volumen médximo de suero para pipeteo: 50 ulL

5.4 Lectura de cbédigo de Dbarras para tubos de muestras, calibradores,
controles y reactivos

5.5Ment disponible para todas las pruebas del perfil.

5.6Memoria: minimo para 200 pacientes

5.7Diagnéstico de problemas.

5.8Sistema refrigerante dentro del equipo para el mantenimiento de reactivos
con control automético

5.9Contador de pruebas integrado en el software del equipo.

5.10 Frecuencia y estabilidad del ajuste y/o calibracidén: no menor de 7 dias

5.11 El equipo deberd contar con software interno de control de calidad que
incluya: gréaficas de Levey-Jennings, media acumulada, desviacién
estdndar, coeficiente de variacidén, indicacidén de cambio de lote de
reactivo y calibraciones

5.12 Se deberd presentar un anadlisis de los desechos generados por el
equipo, acreditando que opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.13 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidén se hard en un méximo
de tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este
sea reportado al proveedor.

5.14 El equipo se debe interfazar a la red informdtica del INP.

5.15 Incluir impresora del equipo.

6 EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Incluir microcentrifuga con la siguiente descripcidbn:capacidad para 12
tubos, cédmara construida en acero inoxidable, carcasa y tapa de metal,
puerto de observacidén en la tapa, bloqueo de tapa por falta de
corriente, memorias programables, bloqueo de tapa durante la corrida,
proteccidén del motor contra sobrecalentamiento, proteccién de la cémara
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contra el sobrecalentamiento, deteccidédn de desbalance, deteccidn
automdtica del rotor, botén para frenado manual, velocidad en
incrementos de 10 en RCF y RPM. Deberd incluirse el mantenimiento
preventivo y los mantenimientos correctivos por una empresa acreditada y
la trazabilidad de los equipos utilizados ©para su calibracién.
Respuesta técnica dentro de las 24 horas del reporte, los 365 dias del
afio.

6.2 Incluir un supresor de picos de corriente eléctrica cuando sea necesario

6.3 Incluir No Brake.

6.4 Incluir equipo de aire acondicionado cuando las necesidades del equipo
analitico lo requieran

7 CONSUMIBLES

7.1Se deberd incluir el reactivo para procesar controles, calibradores, vy
repeticiones de muestras.

7.2Se deberadn incluir todos los demds consumibles necesarios inherentes al
proceso (soluciones de lavado, limpieza, copillas, tubos agua
tridestilada, soluciones, controles, calibradores, guantes, toners para
equipos, hojas) para la realizacidén de las pruebas conforme al numero
de pruebas reportadas y a las necesidades que puedan presentarse por
fallo de los equipos.

7.3Entregar calendario de consumibles por el periodo de la licitacién al
inicio del contrato.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION

8.1Incluir un juego de tres pipetas automdticas con la siguiente descripcién:
una pipeta de 2 a 20 ulL, una pipeta de 20 a 200 ulL y una pipeta de 100
a 1000 ulL. Todas deberédn contar con mecanismo que descarte cambio de
volumen durante el pipeteo, fabricadas con cumplimiento de la normativa
ISO 8655 y se deberdn presentar certificados de calibracidén acreditados
por la norma ISO 17025 vigente ante la EMA. Deberédn incluirse las
puntas para todas las pipetas que sean compatibles con la marca de las
pipetas ofertadas

8.2Incluir 1 termémetro digital con sensor metdlico para refrigeracidén vy
congelacién con certificado de calibracidén de acuerdo a ISO 17025
vigente Y sus correspondientes mantenimientos y calibraciones
requeridas por una empresa acreditada ante la EMA

8.3Incluir 1 termohigrémetro digital con trazabilidad a patrdédn nacional o
internacional con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente para verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales
de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de mantenimiento
preventivo y correctivo y calibraciones requeridas por una empresa
acreditada ante la EM

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 La verificacién analitica de todas las pruebas se realizard con
reactivo proporcionado por el proveedor. (E1 laboratorio indicard al
proveedor la cantidad de reactivo necesaria para la validacidén asi como
de los insumos necesarios, y muestras comerciales para verificacidén de
exactitud, linealidad y precisidén cuando se requieran). El reactivo
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para validacién vy/o verificacién deberd ser entregado en forma
inmediata a la instalacidén del equipo

9.2 El tiempo para la verificacién analitica de las pruebas no debe exceder
los 37 dias naturales a partir del fallo.
9.3 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard segun

protocolo indicado por el laboratorio, EP1l5 para precisién y veracidad
y Linealidad con tres replicados por concentracidén evaluada (5 a 6
niveles de concentracidn)

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para
asesorar en la verificacién de los equipos
9.5 El &rea usuaria haréd del conocimiento del proveedor el resultado de la

verificacidén y si esta necesita repetirse para que se suministre el
reactivo necesario.

9.6 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con reactivo
proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores en el
equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

10. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Material de Control de Calidad Interno de marca diferente a la del
instrumento (3ra opinidn) de un mismo lote para todo un afio (que
contenga valores asignados para las pruebas y metodologias utilizadas en
el instrumento) y /o material de control de la marca de los reactivos en
caso que las muestras de 3ra opinidén no cuenten con valores para algunos
analitos.

10.1 Las muestras de control de calidad deberdn ser preferentemente en
presentacidén liquida, congelada y de estabilidad para los analitos mayor
a una semana una vez abierto el vial, y de tres niveles de concentracidn
10.2 El programa de control de calidad interno deberé& contar con un Software
con las siguientes caracteristicas:
a. introduccién de los resultados de las muestras control en forma manual
y/o por interface desde el equipo.
programacién de reglas
c. calculo automético de media, desviacidén estéandar, coeficiente de
variacién, z score.
d. alarmas estadisticas

(0]

grdficas de Levey Jennings, histograma y grafica de Youden como minimo
f. envio de datos automatizaos a la central del programa para su
evaluacién.

informe mensual del desempefioc en linea

comparativo con grupo par y método indicando IDS y CVR

i. servicio de mantenimiento preventivo y mantenimientos correctivos del
software.

H=ate]

j. capacitacién del uso del software para todo el personal minimo dos
veces al afo.
k. asesoria cuando sea requerida por el laboratorio.

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Inscripcién a un Programa de Control de Calidad Externo acreditado bajo
la norma ISO/IEC 17043:2010 con las siguientes caracteristicas:

a. Programa internacional seleccionado por el laboratorio.

Que cubra todos los analitos del perfil

c. Que evalte un ciclo de 12 muestras (12 meses). deberd comenzar con el
primer mes del afio.

d. Que disponga de un software en linea para la carga de los resultados

o
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e. Que el informe de evaluacidén se reciba dentro de los 10 dias posteriores de
la fecha de cierre de cada mes.

f. El reporte de desempefio mensual deberd contener comparacidn por grupo par y
método, IDE, desvio porcentual, promedio de desvio, metas analiticas del
programa y de variabilidad bioldgica u otras metas de uso regulatorios
cuando aplique, calificacidén del desempefio por score, informacidén de la
incertidumbre del método, graficas por metodologia y marcas e informe final
anual del desempefio.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES
12.1 Instalacién de los equipos

12.1.1 E1 proveedor deberd realizar en las instalaciones del laboratorio vy
documentar en una carpeta la siguiente informacién referente a la
instalacién y operatividad del equipo de acuerdo a la GUIA del CENAM:

a. verificacidén de instalacidn
verificacidén de operacidn

c. verificacién de desempefio (validacidén y/o verificacién analitica ver
punto 9)

d. trazabilidad de los reactivos, calibradores y controles utilizados
para las verificaciones.

e. Las verificaciones seran evaluadas y aprobadas por el area usuaria
12.2 Mantenimiento de los equipos

12.2.1 Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo al inicio
del contrato

12.2.2 Mantenimiento preventivo y correctivo por servicio de ingenieria del
fabricante del equipo o empresa autorizada. Para mantenimientos
correctivos se requiere respuesta técnica dentro de las 24 horas del
reporte, los 365 dias del afio.

12.2.3 Entregar copia impresa de certificado de la calibracién de los
instrumentos utilizados por el servicio de ingenieria. E1l certificado
deberd contener los datos de trazabilidad de los instrumentos y debera
demostrar la Acreditacién de la empresa calibradora de los
instrumentos.

12.2.4 Incluir documentos que avalen el entrenamiento y capacitacién de los
asesores los ingenieros de servicio.

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas establecido por el Instituto.

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas a un laboratorio
certificado o acreditado. El proveedor deberd entregar la documentacidn
que avale el cumplimiento de estos requisitos.

12.5 Asesoria por un experto en forma inmediata y de acuerdo a las
necesidades del laboratorio. (Incluir documentos que avalen el
entrenamiento y capacitacién de los asesores técnicos) e ingenieros).

13. CURSOS DE CAPACITACION
13.1 El proveedor adjudicado deberd proporcionar:

a. Entrenamiento vy capacitacién inicial en el wuso del equipo en los
laboratorios del 1INP, durante el horario de la jornada de trabajo, de
acuerdo con la programacién establecida con el area usuaria.

b. Re capacitacién en el uso de los equipos para personal de nuevo ingreso o
cuando se detecte la necesidad para los usuarios de los equipos.
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c. Cursos externos de actualizacién en el &rea de Endocrinologia para el
personal de acuerdo a las necesidades y durante la vigencia del contrato.
Cursos de control de calidad estadistico.

e. Cursos relacionados a la certificacién por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos

f. Cursos Relacionados a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012

g. Todas las capacitaciones y actualizaciones deberdn incluir evaluacidén vy
constancia de aprobacién

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Incluir terminal de trabajo (computadora e impresora) con interfaz a los
equipos para reporte a la red del INP, compatible con el Sistema
Informatico del laboratorio. Se deben incluir los consumibles necesarios
(toners y papel para impresién) y los mantenimientos preventivos vy

correctivos.
14.2 Incluir impresora de cbédigo de barras con los consumibles necesarios
(etiquetas), se debe incluir mantenimientos preventivos y correctivos

EN CASO DE CUALQUIER INCUMPLIMIENTO DE LOS PUNTOS ANTES MENCIONADOS, EL
AREA USUARIA NOTIFICARA AL AREA CORRESPONDIENTE PARA SU SOLUCION.

PERFIL 7 DE DROGAS TERAPEUTICAS POR INMUNOANALISIS

UNIDAD

Q CLAVE DESCRIPCION UNIDAD DE C/:A?IAEIBQD CSE;:EAAAD
MEDIDA

1 R1464233 CICLOSPORINA KIT PRUEBA 280 700

2 R1464234 TACROLIMUS KIT PRUEBA 160 400

3 R1464235 MICOFENOLATO KIT PRUEBA 80 200

4 R1464236 METOTREXATE KIT PRUEBA 120 300

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES

No DE PRUEBAS PARA
A3 PRUEBA CONTROLES Y CALIBRADORES
R1464233 CICLOSPORINA 200
R1464234 TACROLIMUS 200
R1464235 MICOFENOLATO 100
R1464236 METOTREXATE 100
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JEFATURA DEL DACE

JEFATURA DE LABORATORIO EBC LINA T ROMERO GUZMAN

BQ MARIA EUGENIA COSTANTINI MILLAN

SUBDIRECCION SADYTRA
DRA AMALIA BRAVO LINDORO

PERFIL 8 DE CITOMETRIA DE FLUJO
2 .METODOLOGIA: Citometria de flujo.

3 ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

3.1 Ser compatibles con la metodologia.

3.2 Estabilidad del reactivo: 1 afio una vez abierto el frasco de reactivo.
3.3 Fecha de caducidad: Caducidad minima de 1 afio. Presentar carta
compromiso de cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la
solicitada y el reactivo no se haya consumido al 1llegar la fecha de

caducidad.
3.4 Registro Sanitario vigente al momento de la evaluaciédn técnica.
3.5 Hojas de datos de seguridad: Incluir hojas de seguridad.

(Identificacién de la empresa y del producto, referencia, No. de serie,
fabricante, ingredientes peligrosos, riesgos fisicos, resumen de posibles
efectos a la salud, clasificacién de riesgos de los productos, medidas de
primeros auxilios, medidas contra incendios, emisiones accidentales,
manipulacidén y almacenamiento, control de exposicidén, propiedades fisicas,
propiedades quimicas, estabilidad y reactividad, informacidén toxicoldgica,
informacién ecolégica, desecho de residuos, transporte, reglamentacidn).
Apegarse al Sistema armonizado para la identificacidén y comunicacidn de
peligros y riesgos por sustancias gquimicas peligrosas en los centros de
trabajo (NOM-018-STPS-2015). Una vez adjudicado el perfil, las hojas de
seguridad de los reactivos se deberdn entregar al laboratorio una carpeta
fisica.

3.6 Trazabilidad: Incluir documento de Trazabilidad de equipo vy
calibradores a estandares Nacionales o Internacionales.

3.7 Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por
el fabricante.

3.8 Trazabilidad y control de temperatura: En la entrega de reactivos el
proveedor deberd asegurar la cadena de frio mediante un termbémetro de
lectura digital con certificado de calibracidén que cumpla las directivas

ISO/IEC 17025 'y con trazabilidad a wun organismo acreditado, con
documentacién vigente que serd entregada al inicio del contrato.
3.9 El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos mediante

un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio

Estos registros serdn revisados por el personal del laboratorio que recibe
los reactivos

3.10 Oportuno sistema de entrega de reactivos. El proveedor debe garantizar
que el laboratorio tenga, en cantidad y calidad suficiente, de acuerdo a
sus necesidades, los reactivos e insumos para realizar las pruebas.

4 NUMERO DE EQUIPOS: 1 equipo
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5 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
5.1 Citdémetro de flujo que opera con sefial digital de 20 bit y una tasa de
adquisicién de 25 mil eventos por segundo.
Hasta 62 Parametros de lectura:
2 dispersiones (FSC - SSC)
10 fluorescencias
5.2 Software de Ultima generacién: adgquisicidén y andlisis, software que
incluye control de calidad para verificacién diaria de la alineacidn
(coeficientes de variacidén) y optimizaciédn de instrumento.
5.3 Sistema o6ptico:
Laser azul de 488nm, 22mW (incluido)
Laser rojo de 638nm, 25mW (incluido)
. Laser violeta de 405 nm, 40mW (incluido)
.4 Celda de flujo: Cuarzo rectangular de 150x460um
.5 Optica de coleccién: Lentes de 1.2 NA acoplados a Gel
.6 FILTROS: Filtros oépticos intercambiables por usuario con angulo de 18°
.7 Detector de Tamafio (Forward Scatter): con tres diferentes 4angulos para
deteccién de particulas desde 0.4 hasta 40 upm, seleccionable segin el tipo de
muestra.
5.8 Detector de Complejidad (Side Scatter).
5.9 Fotodiodo de alto desempeiio, con enfoque independiente vy sistema de
atenuacién electrédnica.
5.10 Filtros para la lectura de los siguientes fluorocromos:
a. LASER azul: 525 nm: FITC, ALEXA 488; 575 nm: PE, RPE, RDl; 620 nm: ECD, PE-
TxR, 7AAD; 675 nm: PC5, PE-Cy5, PE-Cy5.5, PI; 755 nm: PC7, PE-Cy7
b. LASER rojo: 660 nm: APC, ALEXA 647; 725 nm: APC-ALEXA 700, APC-Cy5; 755 nm:
APC-ALEXA 750, APC-PCy7
c. LASER violeta: PACIFIC BLUE, PACIFIC ORANGE Y ORANGE CHROME
5.11 Unidad de fluidos externo, con recipientes para 10 &6 20L de fluido
isotdénico. Reservorio con solucidén de limpieza.
5.12 Carrusel de muestras para 32 tubos y tres modos de adquisicidén: un solo
tubo, adgquisicidén automética con lista de trabajo y trabajo manual en modo de
lista; con agitador vortex que agita el tubo automdticamente antes de cada
adquisicién. Cédigo de barras para identificacién del carrusel.
5.13 Compensacidén automética en muestras bioldédgicas en tiempo real durante el
andlisis y post analisis.
5.14 Estacién de trabajo: CPU de 4GB de memoria RAM, procesador Pentium Core 2
Duo 2.13GHz, sistema operativo Windows Vista Business, almacenamiento de datos
con Hard Drive de 160GB, soporte para DVD 18X y CD 40X, estructura de los
archivos de datos: FCS 2.0 y FCS 3.0, soporte para resolucién de 1680x1050,
teclado, mouse.
5.15 Incluir monitor de pantalla plana.

oo uoQ oW

6 EQUIPOS DE SOPORTE:

6.1 Debe incluir Preparador de Muestras Semiautomatizado para preparar 32
tubos en 24 minutos, con pantalla tactil. Para lisar, fijar y estabilizar
(Técnicas inmunolébégicas con anticuerpos monoclonales marcados con
fluorocromos), que no requiera lavados. La muestra preparada debe ser estables
al menos 72 hrs en refrigeracidn.

6.2 Debe incluir Preparador de Muestras para manejo de Ioduro de propidio.
(Nota: Los preparadores de muestra son muy importantes para mantenimiento de
la Bioseguridad) .

6.3 Incluir sistema de aire acondicionado mini Split, con control remoto, con
las caracteristicas necesarias para el funcionamiento del citdémetro. Incluir
mantenimiento preventivo y correctivo del mismo. Entregar calendario de
mantenimiento.

6.4 Incluir centrifuga para tubos de 50 mL.

6.5 Incluir mezclador de tubos de 13 x 100 mm tipo roler.

6.6 Debe incluirse un sistema de soporte eléctrico de al menos 30 minutos
(regulador de voltaje 110-127 V/, 60 Hz), que proteja al equipo de fallas o
cambios repentinos de energia.
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7 CONSUMIBLES:
7.1 Incluir monoclonal para separacidén de poblaciones celulares con FS Vs
PC5 para 2500 determinaciones.
7.2 Incluir todos los consumibles inherentes al equipo, conforme a prueba
reportada.
7.3 Incluir todos los consumibles necesarios para realizar la prueba de
Enfermedad Residual Minima.
7.4 Proveer reactivo necesario para la validacidén y estandarizacidén del
equipo (Durante cada mantenimiento preventivo).

8 INSTRUMENTOS DE MEDICION:

8.1 Incluir pipeta automética de volumen de medicidén de 1 a 10 micro
litros.

8.2 Incluir termo-higrdémetro digital con trazabilidad a patrén nacional o
internacional con certificado de calibracidén de acuerdo a ISO 17025, para
verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales de temperatura y
humedad relativa. Considerar programa de mantenimiento preventivo vy
correctivo.

9 VERIFICACION DE LOS EQUIPOS:
9.1 Materiales: Proveer los reactivos necesarios para la validacidén vy
estandarizacién del equipo una vez instalado (Al inicio y durante cada
mantenimiento preventivo).
9.2 Tiempo: Durante cada mantenimiento preventivo o durante cada cambio de
lote del kit de la prueba de ERM.
9.3 Protocolo: Estandarizacidén de cada fluorocromo.
9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para
asesorar en la verificacién del equipo.

10 PROGRAMA DE CONTROL INTERNO:

Proporcionar los controles, calibradores e insumos necesarios para el
control de calidad interno.

11 PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD:
Inscripcidén a programa de evaluacidn externa de la calidad acreditado.

12 RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 Instalacidén de equipos.

12.2 Mantenimiento de equipos: Debe incluir mantenimiento preventivo y
correctivo de todos los componentes del equipo, respaldado por expertos
técnicos en reparaciones, con experiencia comprobable minima de 5 afios en
el adrea. Con tiempo de respuesta inmediata via telefdnica y con tiempo de
respuesta presencial en madximo 24 horas. Se requiere entregar calendario de
mantenimiento preventivo para el equipo.

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas de laboratorio
certificado o acreditado.

12.5 Debe incluir documento que avale el entrenamiento y capacitacidén, de
los expertos y asesores técnicos, en el equipo solicitado.

13 CURSOS DE CAPACITACION
13.1 Considerar un curso de capacitacidén en el area de citometria de flujo
para 2 personas.
13.2 Entrenamiento y capacitacién del manejo de equipo en los laboratorios
del INP para los usuarios.
13.3 Entrenamiento y capacitacién del software de andlisis de poblaciones

celulares.
13.4 Curso relacionada a la certificacién por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos

a. Curso relacionado a la acreditacién por 1la NMX-EC-15189-IMNC-
2015/IS0O 15189:2012.
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b.

Todas las capacitaciones y actualizaciones deberan incluir
evaluacién y constancia de aprobaciédn.

14 EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES:

14.1

minimo de RAM 16GB,

opengl 1.3 o dx9.0.

14.2 Incluir Impresora a color (que incluya cartuchos),

reportes.

14.3

equipo,
fusién de archivos,
de maduracién,
automatica,

por

multidimensionales,

PERFIL 8 DE CITOMETRIA DE FLUJO

Incluir

software de andalisis
para el post andlisis de resultados que permita el anadlisis manual,
editar y exportar archivos,
creacién de datos
representaciones en dos y tres dimensiones,
parametros, diagramas de bandas
diagramas estadisticos,

Incluir computadora para el andlisis
procesador Intel o AMD de 8 nucleos,

de poblaciones

de poblaciones

de ERM que tenga disco duro

celulares,

cdlculo de datos,
celulares,

tarjeta gréafica
para emisidén de

externo al

estudios

compensacidn

diagramas de banda

de poblacidn,
representaciones de densidad,
representaciones de medias, medianas y desviacidén esténdar.

diagramas

UNIDAD DE CANTIDAD CANTIDAD
No. | CLAVE SIA DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA MINIMA MAXIMA
1 | R1462197 MoAb-CD3-ECD Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
MoAb-CD45-FITC/CD56-
2 | R1464986 | PE/CD19-ECD/CD3-PC5 Frasco (50 PBS) Prueba 320 800
MoAb CD45-FITC/CD4-
3 | R1462198 | PE/CD8-ECD/CD3-PC5 Frasco (50 PBS) Prueba 320 800
4 R1462172 MoAb-CD7-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
5 R1462162 MoAb-CD10-APC Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
6 | R1462160 MoAb-CD13-ECD Frasco (100 PBS) Prueba 20 50
7 R1465718 MoAb-CD13-PC5 Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
8 R1462177 MoAb-CD14-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
9 R1462173 MoAb-CD14-PC5 Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
10 | R1462188 MoAb-CD15-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
11 | R1464215 MoAb-CD16-PC5 Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
12 | R1451171 MoAb-CD19-PE Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
13 | R1462193 MoAb-CD19-PC7 Frasco (100 PBS) Prueba 20 50
14 | R1464983 MoAb-CD20-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
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15 | R1462199 MoAb-CD20-PC5 Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
16 | R1462157 MoAb-CD20-PC7 Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
17 | R1466423 MoAb-CD24-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
18 | R1462176 MoAb-CD24-ECD Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
19 | R1462167 MoAb-CD34-APC Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
20 | R1462186 MoAb-CD34 -FITC Frasco (100 PBS) Prueba 240 600
21 | R1465720 MoAb-CD38-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
22 | R1450538 MoAb-CD41-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
23 | R1462158 MoAb-CD41-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
24 | R1462189 MoAb-CD42-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
25 | R1462171 MoAb-CD45-ECD Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
26 | R1466426 MoAb-CD56-APC Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
27 | R1462191 MoAb-CD56-PE Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
28 | R1462200 MoAb-CD58-PC5 Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
29 | R1462201 MoAb-CD59-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
30 | R1466427 MoAb-CD59-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
31 | R1466428 MoAb-CD61-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
32 | R1462164 MoAb-CD61-PC7 Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
33 | R1462159 MoAb-CD64-ECD Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
34 | R1462169 MoAb-79-APC Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
35 | R1462161 | MoAb-CD117 (Ckit)-PC7 Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
36 | R1462192 MoAb-CD123-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
37 | R1466430 MoAb-CD235a-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 80 200
38 | R1464213 | MoAb-CadenasMu- FITC Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
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39 | R1464214 MoAb-HLADR-FITC Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
40 | R1462168 MoAb-MPO-PE Frasco (100 PBS) Prueba 40 100
Kit de reactivos (viales Tubo 1: CD20
liofilizados), panel en (2H7)/CD45
combinacion de (HI130)/CD81
anticuerpos de 8 colores | (M(38)/CD66¢c/CD12
para la identificacion y 3 (KOR-
discriminacion de SA3544/AC145)/CD
precursores de células B 34 (581)/CD19
malignas en LAL. (HIB19)/CD10
El kit incluye ademas, (HI10a)/ CD38
solucién de lisis de cloruro (LD38).
de amonio sin fijador, Tubo 2: CD20
CD45-0C515, CD34- (2H7)ICD45 Prueba 160 400
PerCP-Cianina 5.5, CD19- (HI130)/CD81
PE-Cianina7 y CD38- (M(38)/CD73/CD304
APC-C750. (AD-2/12c2)/CD34
(581)/ CD19
(HIB19)/CD10
(HI10a)/ CD38
(LD38).
EL KIT ES PARA 20
PRUEBAS
41 | R1468540
MoAb FLAER-Alexa fluor | Frasco de 50 pg por
488 proaerolysin 1.0 mL (100) Prueba 40 100
42 | R1468541
EQUIPO DE ANALISIS
DE DNA PARA
43 | R1462190 | CITOMETRIA DE FLUJO KIT Prueba 40 100
EQUIPO:LISANTE-
FIJADOR-
44 | R1464379 ESTABILIZADOR KIT Prueba 1300 3250
EQUIPO:PERMEABILIZA
45 | R1464380 NTE-FIJADOR KIT Prueba 40 100
PARTICULAS DE
46 | R1464381 CALIBRACION KIT Prueba 2 4
SOLUCION ISOTONICA
47 | R1464382 | DE FLUJO/FRASCO 20 L. KIT Prueba 4000 10000

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE CITOMETRIA DE FLUJO

NUMERO DE PRUEBAS PARA
CONTROLES, CALIBRADORES Y

No. CLAVE DESCRIPCION REPETICIONES
PERFIL DE CITOMETRIA DE
FLUJO 300

PERFIL 9 DE BIOMETRIA HEMATICA Y PRUEBAS ESPECIALES
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2. METODOLOGIA:

2.1 EQUIPO DE BIOMETRIA HEMATICA Y RETICULOCITOS: Combinacidén de tres
principios de medicidén: Radio frecuencia, rayo léaser e impedancia o pulsos
acumulativos.

2.2. EQUIPO AUTOMATIZADO DE ELECTROFORESIS PARA DETERMINAR HEMOGLOBINAS
ANORMALES ELECTROFORESIS DE HEMOGLOBINA: Electroforesis en gel de agarosa.
2.3 EQUIPO AUTOMATIZADO PARA DETERMINAR VELOCIDAD DE AGREGACION
ERITROCITARIA GLOBULAR: Microfotometria capilar.

ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS:
1 Ser compatibles con la metodologia.
2 Estabilidad del reactivo: abordo, 30 dias como minimo.
3.3 Fecha de caducidad: Caducidad minima de 1 aflo. Presentar carta
compromiso de cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la
solicitada y el reactivo no se haya consumido al 1llegar la fecha de

3.
3.
3.

caducidad.
3.4 Registro Sanitario vigente al momento de la evaluacidén técnica.
3.5 Hojas de datos de seguridad: Incluir hojas de

seguridad. (Identificacién de la empresa y del producto, referencia, No. de
serie, fabricante, ingredientes peligrosos, riesgos fisicos, resumen de
posibles efectos a la salud, clasificacién de riesgos de los productos,

medidas de primeros auxilios, medidas contra incendios, emisiones
accidentales, manipulacién y almacenamiento, control de exposiciédn,
propiedades fisicas, propiedades quimicas, estabilidad vy reactividad,
informacién toxicolégica, informacién ecoldgica, desecho de residuos,
transporte, reglamentacidén). Apegarse al Sistema armonizado para la
identificacidén y comunicacién de peligros y riesgos por sustancias quimicas
peligrosas en los centros de trabajo (NOM-018-STPS-2015) . Una vez

adjudicado el perfil, las hojas de seguridad de los reactivos se deberan
entregar al laboratorio una carpeta fisica.

3.6 Trazabilidad: Incluir documento de Trazabilidad de equipo vy
calibradores a estandares Nacionales o Internacionales.

3.7 Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por
el fabricante.

3.8 Trazabilidad y control de temperatura: En la entrega de reactivos el
proveedor deberd asegurar la cadena de frio mediante un termbémetro de
lectura digital con certificado de calibracidén que cumpla las directivas

ISO/IEC 17025 'y con trazabilidad a wun organismo acreditado, con
documentacién vigente que serd entregada al inicio del contrato.
3.9 El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos mediante

un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio

Estos registros seran revisados por el personal del laboratorio que recibe
los reactivos

3.10 Oportuno sistema de entrega de reactivos. El proveedor debe garantizar
que el laboratorio tenga, en cantidad y calidad suficiente, de acuerdo a
sus necesidades, los reactivos e insumos para realizar las pruebas.

4. NUMERO DE EQUIPOS:

4.1 EQUIPO DE BIOMETRIA HEMATICA Y RETICULOCITOS: 2 equipos de alto
rendimiento. Ambos equipos deberédn contar con las mismas especificaciones vy
caracteristicas que se solicitan.

4.2. EQUIPO AUTOMATIZADO DE ELECTROFORESIS PARA DETERMINAR HEMOGLOBINAS
ANORMALES ELECTROFORESIS DE HEMOGLOBINA: 1 equipo.

4.3 EQUIPO AUTOMATIZADO PARA DETERMINAR VELOCIDAD DE AGREGACION
ERITROCITARIA GLOBULAR: 1 equipo.
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5. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO:
A) EQUIPO DE BIOMETRIA HEMATICA:
5.1 Analizador automdtico para pruebas hematoldégicas con un minimo de 25

parédmetros, principalmente gldébulos rojos, hemoglobina, hematocrito,
volumen globular medio, volumen corpuscular medio esferocitico, hemoglobina
corpuscular media, concentracién media de hemoglobina, amplitud de
distribucién del tamafio de los eritrocitos. Leucocitos, neutrdéfilos,

linfocitos, monocitos, eosindéfilos, baséfilos, plaquetas, reticulocitos vy
normoblastos, en porcentaje y numeros absolutos.

5.2 Automatizacidén en el conteo de reticulocitos y programacidén de la
prueba por el usuario.

5.3 Velocidad de andlisis de minimo de 100 muestras por hora y un minimo de
50 determinaciones de reticulocitos por hora.

5.4 Volumen de muestra de méximo 300 microlitros en sistema primario y 200
microlitros mdximo en sistema secundario.

5.5 Sistema de dilucidén integrado.

5.6 Limpieza automdtica de la punta de aspiracidn para tubo abierto.

5.7 Transportador y perforador automatico del tapdn de hule del tubo de
recoleccidén de sangre automédtico con agitador para un minimo de 140 tubos.
5.8 Sistema de programacién de pruebas y almacenamiento minimo de 20,000
muestras.

5.9 Reporte de resultados en graficas, numeros absolutos y en porcentaje
tanto en el monitor como en la impresora.

5.10 Capacidad para definir rangos normales para pacientes de diferente
edad y género.

5.11 Contador integrado de pruebas internas del equipo.

5.12 Control de calidad integrado. Elaboracién de curvas de control de
calidad, almacenamiento e impresién gréafica.

5.13 Ingreso de los controles por medio electrédnico.

5.14 Computadora para PC con: Procesador Pentium a 133 MHZ minimo. Memoria
de 128 MB RAM. Arquitectura de 32 bits con capacidad de “multiples tareas.
Disco duro de 3.2 Gigabites minimo. FAX MODEM. Tarjeta de red. CD-REM de
16X minimo. Monitor de color de 14” de alta resolucidn.

B) EQUIPO AUTOMATIZADO DE ELECTROFORESIS PARA DETERMINAR HEMOGLOBINAS
ANORMALES.

.15 Velocidad de andlisis de minimo 18 muestras por hora

.16 Carga directa de 10 pl del fluido biolégico.

.17 Aplicacién automdtica controlada por el programa.

.18 Capacidad para 12 programas de tincién.

.19 Compartimiento de tincién/decoloraciédn moldeado en aluminio con
detectores de nivel.

5.20 Entrada/salida de liquidos controlada por una valvula de 10 vias.

5.21 Bomba de marcha con unidad magnética.

5.22 Secado por calentador de conveccidén (600 W) con flujo de aire
tangencial.

5.23 Densitometro integrado al instrumento.

5.24 Voltaje: 115/230 vV + 10% - 50/60 Hz.

5.25 Poder: 1000 W.

5.26 Contador de pruebas internas del equipo integrado.

C) EQUIPO AUTOMATIZADO PARA DETERMINAR VELOCIDAD DE AGREGACION
ERITROCITARIA GLOBULAR

5.27 El1 equipo para VSG debe emplear para la determinaciédn tubo primario
empleado para BH.

5.28 Velocidad de andlisis de minimo de 80 muestras por hora.

5.29 Volumen minimo de muestra requerido para el procesamiento de 800
microlitros.

5.30 Limpieza automé&tica del sistema de aspiracidn.

5.31 Perforador automdtico del tapdén de hule del tubo de recoleccidn de
sangre.

5.32 Sistema de programacidén de pruebas a través de teclado y/o lector de
cdédigo de barras.

5.33 Emisidén de reporte de resultados impreso en mm/Hr.

5.34 Contador de pruebas internas del equipo.
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6. EQUIPOS DE SOPORTE:

6.1 Debe incluir CITOCENTRIFUGA PARA PROCESO DE LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO que
deberd contar con rango de velocidad entre 200 y 2000 RPM, capacidad
simultanea de 24 muestras en 12 camaras (posiciones), 9 memorias de
programa y velocidades de aceleracidn programables, voltaje de 110-120 V.

6.2 Para todos los equipos solicitados en el perfil de Biometria Hemédtica
se deberd incluir un sistema de soporte eléctrico de al menos 30 minutos
(regulador de voltaje 110-127 V/, 60 Hz), que proteja al equipo de fallas o
cambios repentinos de energia.

6.3 Incluir sistema de aire acondicionado mini Split, con control remoto,
con las caracteristicas necesarias para el funcionamiento de los equipos.
Incluir mantenimiento preventivo y correctivo del mismo. Entregar
calendario de mantenimiento.

6.4 Incluir dos microscopios 6pticos de alto rendimiento.

6.5 Incluir dos contadores de células digitales.

7. CONSUMIBLES:

7.1 Incluir todos los consumibles inherentes al equipo, conforme a prueba
reportada.

7.2 El1 proveedor deberd entregar una relacién de consumibles con
descripcidén y cantidad, segUn el calendario de entregas, tomando en cuenta
el numero de pruebas.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION
8.1 Incluir termbémetro digital con sistema de monitoreo para medir vy
registrar rangos de temperatura de -10°C a 10°C. Considerar programa

de mantenimiento preventivo y correctivo.

8.2 Incluir termo-higrdémetro digital con trazabilidad a patrdé4n nacional o
internacional con certificado de calibracidén de acuerdo a ISO 17025, para
verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales de temperatura y

humedad relativa. Considerar programa de mantenimiento preventivo vy
correctivo.

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 Materiales: al ser adjudicado el perfil se deberda realizar la

verificacidén analitica de todas las pruebas y se deberd proveer todos los

reactivos necesarios para la verificacidén y validacidén de los dos equipos

instalados.

9.2 Tiempo: El1l tiempo para la verificacién analitica de las pruebas no debe
exceder los 37 dias naturales a partir del fallo.

9.3 Protocolo: La verificacién analitica de todas las pruebas se realizaré
segun protocolo indicado por el laboratorio, EP15 para precisidén y
veracidad y Linealidad con tres replicados por concentracidn evaluada
(5 a 6 niveles de concentracidn).

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para

asesorar en la verificacidén del equipo.

9.5 El &rea usuaria hard del conocimiento del proveedor el resultado de

la verificacidén y si esta necesita repetirse para gque se suministre el

reactivo necesario.

9.6 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con

reactivo proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores

en el equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

10. PROGRAMA DE CONTROL INTERNO:

10.1 Incluir material de control de calidad interno de tercera opinidn, de
marca diferente a la del instrumento, de un mismo lote para todo el afio
(que contenga valores asignados para las pruebas que realiza el
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instrumento), para los dos equipos. Considerar la siguiente tabla y las
siguientes especificaciones:

NO. DE NUMERO DE
MEDICIO | MEDICIONES DIARIAS TOTAL POR
NES CONTROL
NO. DE | DIARIAS TOTAL POR | (MEDICION
el ol 00 e okl ANALITOS (POR | NIVEL | NIVEL | NIVEL | ANALITO |ES AL Dia
ANALITO I II III POR
, POR CONTROL)
NIVEL)
HEMATOLOGIA (%) 16 3 3 3 3 9 144

. Considerar 365 dias/afio.
10.2 ESPECIFICACIONES DE LOS REACTIVOS PARA CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

A.- El1 licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar material de
control de la calidad de tercera opinidén que sean multiparamétricos vy
reconocidos nacional y/o internacionalmente, durante el tiempo que dure el
contrato y/o contratos sucesivos.

B.- No se aceptardn materiales de control de la calidad desarrollados por
el propio licitante y/o fabricante adjudicado, al menos que el sistema de
control de calidad de tercera opinidén solicitado no se comercialice en
México.

C.- El material de control de la calidad de tercera opinidén deberd contar
con informes mensuales de comparaciédn interlaboratorios, disponibles en
linea. Este informe deberd permitir la evaluacidén del desempefio de cada una
de las pruebas participantes. Estos informes deberdn estar disponibles en
internet hasta la terminacidén del contrato en los laboratorios del DACEE.
D.- Los materiales de control de la calidad de tercera opinidén deberan
contar con el certificado del pais de origen, ademéds debe seflalar en el
inserto y/o instructivo que ya fueron validados para el mismo instrumento y
modelo del equipo propuesto a cada laboratorio mostrando los valores
obtenidos en dicha validacién. En caso de no contar con ello podrdn mostrar
el resultado del comparativo Internacional de todos los participantes que
utilizan el mismo equipo con los mismos reactivos que oferten en su
propuesta técnica para cada partida.

E.- El1 licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar el mismo
lote de material de control de la calidad de tercera opinidén durante la
vigencia del contrato, siempre y cuando las caducidades méaximas de los
materiales de control de la calidad de tercera opinidén asi lo permitan.

F.- El1 material de control de la calidad de tercera opinidén entregado,
deberd ser suficiente para cubrir la cantidad de analitos y numero de
mediciones diarias que el laboratorio requiere, tomando en cuenta la
estabilidad de todos los analitos que se requieran para este perfil.

G.- La fecha de inicio del surtimiento de los materiales de control de la
calidad de tercera opinidén no deberd rebasar los 40 dias naturales a partir
de la firma del contrato.

H.- En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados el
adrea usuaria le informard al &rea correspondiente para su solucién.

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD:

Inscripcién al programa de evaluacidn externa de la calidad acreditado que
incluya todas las pruebas del perfil solicitado y que evalué el desempefio
de cada una mediante el grupo par con un minimo de 15 participantes, para
los equipos solicitados.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES:

12.1 Instalacidén de equipos.

12.2 Mantenimiento de equipos: Debe incluir mantenimiento preventivo vy
correctivo de todos los componentes del equipo, respaldado por expertos
técnicos en reparaciones, con experiencia comprobable minima de 5 afios en
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el &rea. Se requiere entregar calendario de mantenimiento preventivo de
todos los equipos solicitados en el perfil de Biometria Hematica.

12.3 Incluir carta compromiso original del participante obligadndose a que
durante la vigencia del contrato de prestacidén de servicios proporcionaré
asistencia técnica y servicio técnico las 24 Hrs. del dia los 365 dias del
afio, con tiempo de respuesta inmediata via telefdénica y con tiempo de
respuesta presencial en méximo 6 horas, para todos los equipos solicitados
en el perfil de Biometria Hemética.

12.4 Cumplimiento del calendario de entregas

12.5 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas de laboratorio
certificado o acreditado.

12.6 Debe incluir documento que avale el entrenamiento y capacitacidn, de
los expertos y asesores técnicos, en el equipo solicitado.

13. CURSOS DE CAPACITACION:

13.1 Considerar un curso de capacitacidén en el area de hematologia para el
personal.

13.2 Entrenamiento y capacitacién del manejo de los dos equipos, en los
laboratorios del INP para los usuarios del turno matutino, vespertino,
nocturno 1, nocturno 2 y turno especial (sdbados y domingos). Los cursos de
capacitacién del equipo se daran de acuerdo a los horarios estipulados por
el laboratorio.

13.3 Re capacitacién en el uso de los equipos para personal de nuevo
ingreso o cuando se detecte la necesidad para los usuarios de los equipos.
13.4 Curso relacionada a la certificacidén por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos

13.5 Curso relacionada a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-
2015/ISO 15189:2012.

13.6 Todas las capacitaciones y actualizaciones deberédn incluir evaluacién
y constancia de aprobacién.

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Todos los equipos solicitados en el perfil de Biometria Hematica
deberadn contar con software que sea interfasable de forma bidireccional a
la red de informdtica del DACEE-INP.

14.2 Proporcionar el equipo de cdmputo al que se conectara a la interface
del equipo e incluir impresora para emisidn de reportes, para cada equipo.
14.3 Incluir el téner de las impresoras.

PERFIL 9 DE BIOMETRIA HEMATICA Y PRUEBAS ESPECIALES

No.

CLAVE
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UNIDAD DE CANTIDAD CANTIDAD
DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA MINIMA MAXIMA




1 | R1460932

BIOMETRIA HEMATICA

KIT CON CALIBRADORES,
CONTROLES, REACTIVO
DILUYENTE, REACTIVO
LIZANTE, REACTIVO
ESTABILIZANTE Y
REACTIVO DETERGENTE
NEUTRO.
Nota: Los controles deberan
surtirse mensualmente.

Prueba

17600

44000

2 | R1460933

RETICULOCITOS

KIT CON CONTROLES Y
REACTIVO PARA
RETICULOCITOS. Nota: Los
controles deberan surtirse
mensualmente.

Prueba

4000

10,000

3 | R1460934

REACTIVO PARA
HEMOGLOBINAS
ANORMALES

KIT CON REACTIVO PARA
Hb Y CONTROLES

Prueba

20

50

4 | R1466471

VELOCIDAD DE
AGREGACION
ERITROCITARIA

KIT CON PRUEBAS VSG Y
CONTROLES

Prueba

1600

4000

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE BIOMETRIA HEMATICA

No. PRUEBAS PARA CONTROLES,
Q CLAVE DESCRIPCION CALIBRADORES Y REPETICIONES
BIOMETRIA HEMATICA
(KIT CON CALIBRADORES, CONTROLES, REACTIVO
1 R1460932 DILUYENTE, REACTIVO LIZANTE, REACTIVO 2180
ESTABILIZANTE Y REACTIVO DETERGENTE NEUTRO).
Nota: Los controles deberan surtirse mensualmente.
RETICULOCITOS
(KIT CON CONTROLES Y REACTIVO PARA
2 R1460933 RETICULOCITOS). Nota: Los controles deberan surtirse 2,180
mensualmente).
REACTIVO PARA HEMOGLOBINAS ANORMALES (KIT
3 R1460934 CON REACTIVO PARA Hb Y CONTROLES) 37
4 R1466471 VELOCIDAD DE AGREGACION ERITROCITARIA (KIT 216
CON PRUEBAS VSG Y CONTROLES)
PERFIL 10 COAGULACION
2. METODOLOGIA: Cromogenica-coagulométrica. Detecciédn de luz dispersa.

Cromogénica e Inmunoldgica

(deteccidn fotométrica).
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3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS:

3.1 Ser compatibles con la metodologia.

3.2 Estabilidad del reactivo: abordo, 5 dias como minimo.

3.3 Fecha de caducidad: Caducidad minima de 1 afio. Presentar carta compromiso de
cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el reactivo no
se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

3.4 Registro Sanitario vigente al momento de la evaluacidn técnica.

3.5 Hojas de datos de seguridad: Incluir hojas de seguridad. (Identificacidén de
la empresa y del producto, referencia, No. de serie, fabricante, ingredientes
peligrosos, riesgos fisicos, resumen de posibles efectos a la salud,

clasificacidén de riesgos de los productos, medidas de primeros auxilios, medidas
contra incendios, emisiones accidentales, manipulacién y almacenamiento, control

de exposicidn, propiedades fisicas, propiedades quimicas, estabilidad vy
reactividad, informacién toxicolégica, informacién ecoldgica, desecho de
residuos, transporte, reglamentacidén). Apegarse al Sistema armonizado para la

identificacidén vy comunicacién de peligros y riesgos por sustancias quimicas
peligrosas en los centros de trabajo (NOM-018-STPS-2015). Una vez adjudicado el
perfil, las hojas de seguridad de los reactivos se deberdn entregar al
laboratorio una carpeta fisica.

3.6 Trazabilidad: Incluir documento de Trazabilidad de equipo y calibradores a
estédndares Nacionales o Internacionales.

3.7 Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por el
fabricante.

3.8 Trazabilidad y control de temperatura: En la entrega de reactivos el
proveedor deberd asegurar la cadena de frio mediante un termémetro de lectura
digital con certificado de calibracidén que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 vy
con trazabilidad a un organismo acreditado, con documentacidn vigente que sera
entregada al inicio del contrato.

3.9 El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

Estos registros serédn revisados por el personal del laboratorio que recibe los
reactivos

3.10 Oportuno sistema de entrega de reactivos. El proveedor debe garantizar que
el laboratorio tenga, en cantidad vy calidad suficiente, de acuerdo a sus
necesidades, los reactivos e insumos para realizar las pruebas.

4. NUMERO DE EQUIPOS: 2 equipos de alto rendimiento. Ambos equipos deberan
contar con las mismas especificaciones y caracteristicas que se solicitan.

5. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO:

5.1 Con 8 canales de lectura como minimo, con zona de incubacién de plasma vy
reactivos, con capacidad de procesamiento de més de 325 pruebas por hora en base
al Tiempo de Protrombina y de 300 pruebas por hora con TP y TT.

5.2 Automatizado. Carga continua de muestras en cualquier posiciédn y sin detener
el proceso.

5.3 Deteccidén de nivel de muestras y reactivos, con capacidad para indicar el
numero de muestras a realizar de acuerdo a los reactivos que se encuentran
abordo. Conexidén bidireccional. Toma de la muestra automdtica, con jeringa de
precisién y reproducibilidad.

5.4 Volumen de muestra (plasma) de 250 microlitros como maximo para procesar TP y
TTPa.

5.5 Posibilidad de programar diferentes ensayos al mismo tiempo.

5.6 Control de temperatura en el compartimiento de reactivos. Con capacidad de
méds de 55 reactivos a bordo de los cuales mas de 20 reactivos deberédn estar en
refrigeracién y 120 muestras a bordo en racks para permitir el ingreso de
muestras y reactivos sin detener el proceso.

5.7 Dilucidbn automdtica de calibradores y muestras para el proceso. Posibilidad
de usar reactivos consecutivos en una metddica.

5.8 Identificacién de muestras y reactivos por cbédigo de barras. Con capacidad
para cambiar reactivos, celdas de reaccidén y muestras sin detener el proceso.
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5.9 Proceso de muestras sencillas o por duplicado. Repeticiones automédticas sin
necesidad de intervencién manual.

5.10 Realizacidén y almacenamiento de curvas de calibracidén. Elaboracidén de curvas
de control de calidad, almacenamiento e impresidén grafica.

5.11 Reporte de resultados por paciente o por pardmetro. Unidades: segundos, %,
ratio, INR, g/L, mG/dL, IU/mG, uG/Dl.

5.12 Control de calidad integrado. Elaboracién de curvas de control de calidad,
almacenamiento e impresién gréafica.

5.13 Contenedor de residuos integrado.

5.14 Posibilidad de procesar simultdneamente pruebas de urgencias en cualquier
momento y cualquier posiciédn.

6. EQUIPOS DE SOPORTE:

6.1 Incluir centrifuga refrigerada con dimensiones de 62.3 x 60.5 x 36 cm (ancho,
profundidad y altura), velocidad méxima de 10 000 rpm, rango de temperatura de -
10 a 40 °C, opere a 120v/60 Hz, capacidad maxima de 4 x 400 mL, gue contenga
canastillas con insertos para tubos de 2, 3, Y 5 mL.

6.2 Para los dos equipos solicitados en el perfil de Coagulacién se debera
incluir un sistema de soporte eléctrico de al menos 30 minutos (regulador de
voltaje 110-127 V/, 60 Hz), que proteja al equipo de fallas o cambios repentinos
de energia.

6.3 Incluir un Bafio Maria (pequefio) para realizar pruebas de inhibidores.

7. CONSUMIBLES:

7.1 Incluir todos los consumibles inherentes al equipo, conforme a prueba
reportada.

7.2 El1 proveedor deberd entregar una relacién de consumibles con descripcidn vy
cantidad, segun el calendario de entregas, tomando en cuenta el numero de

pruebas.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION

8.1 Incluir 2 termdémetros digitales con sistema de monitoreo para medir vy
registrar rangos de temperatura de -10°C a 10°C. Considerar programa de

mantenimiento preventivo y correctivo.

8.2 Incluir 2 termo-higrémetro digital con trazabilidad a patrédn nacional o

internacional con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025, para

verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales de temperatura vy

humedad relativa. Considerar programa de mantenimiento preventivo y correctivo.

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 Materiales: al ser adjudicado el perfil se deberd realizar la verificacidn

analitica de todas las pruebas y se deberd proveer todos los reactivos necesarios

para la verificacién y validacidédn de los dos equipos instalados.

9.2 Tiempo: El tiempo para la verificacidén analitica de las pruebas no debe
exceder los 37 dias naturales a partir del fallo.

9.3 Protocolo: La verificacién analitica de todas las pruebas se realizard segun

protocolo indicado por el laboratorio, EP1l5 para precisién vy veracidad vy

Linealidad con tres replicados por concentraciédn evaluada (5 a 6 niveles de

concentracidn) .

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para

asesorar en la verificacidén del equipo.

9.5 El &rea usuaria hard del conocimiento del proveedor el resultado de la

verificacidén y si esta necesita repetirse para que se suministre el reactivo

necesario.

9.6 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con reactivo

proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores en el equipo

que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

10. PROGRAMA DE CONTROL INTERNO:

10.1 Incluir material de control de calidad interno de tercera opinidn, de marca
diferente a la del instrumento, de un mismo lote para todo el afio (que contenga
valores asignados para las pruebas que realiza el instrumento), para los dos
equipos. Considerar la siguiente tabla y las siguientes especificaciones:
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NO. bE NUMERO DE MEDICIONES TOTAL POR
NO. DE @53f§3§5 DIARIAS TOTAL POR CONIROE
No. | CLAVE DESCRIPCION ANALES (POR AL (MEDICIONES
ANALITO, | NIVEL I | NIVEL Il [ NIVEL Il AL DIA POR
POR NIVEL) CORREIL)
1 COAGULACION (*) 4 3 3 3 3 9 36
. Considerar 365 dias/afio.
10.2 ESPECIFICACIONES DE LOS REACTIVOS PARA CONTROL DE CALIDAD INTERNO:
A.- El1 licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar material de

control de la calidad de tercera opinidén que sean multiparamétricos y reconocidos
nacional vy/o internacionalmente, durante el tiempo que dure el contrato vy/o
contratos sucesivos.

B.- No se aceptardn materiales de control de la calidad desarrollados por el
propio licitante y/o fabricante adjudicado, al menos que el sistema de control de
calidad de tercera opinidén solicitado no se comercialice en México.

C.- El material de control de la calidad de tercera opinidén deberd contar con
informes mensuales de comparacidén interlaboratorios, disponibles en linea. Este
informe deberd permitir la evaluacidén del desempefio de cada una de las pruebas
participantes. Estos informes deberédn estar disponibles en internet hasta la
terminacién del contrato en los laboratorios del DACEE.

D.- Los materiales de control de la calidad de tercera opinién deberdn contar con
el certificado del pais de origen, ademds debe sefialar en el inserto vy/o
instructivo que ya fueron validados para el mismo instrumento y modelo del equipo
propuesto a cada laboratorio mostrando los valores obtenidos en dicha validacién.
En caso de no contar con ello podradn mostrar el resultado del comparativo
Internacional de todos los participantes que utilizan el mismo equipo con los
mismos reactivos que oferten en su propuesta técnica para cada partida.

E.- El licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar el mismo lote de
material de control de la calidad de tercera opinién durante la vigencia del
contrato, siempre y cuando las caducidades méaximas de los materiales de control
de la calidad de tercera opinidén asi lo permitan.

F.- El material de control de la calidad de tercera opinién entregado, deberd ser
suficiente para cubrir la cantidad de analitos y numero de mediciones diarias que
el laboratorio requiere, tomando en cuenta la estabilidad de todos los analitos
gue se requieran para este perfil.

G.- La fecha de inicio del surtimiento de los materiales de control de la calidad
de tercera opinidén no deberd rebasar los 40 dias naturales a partir de la firma
del contrato.

H.- En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados el &4rea
usuaria le informard al &rea correspondiente para su solucidn.

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD:

Inscripcién al programa de evaluacidén externa de la calidad acreditado que
incluya todas las pruebas del perfil solicitado y que evalué el desempefio de cada
una mediante el grupo par con un minimo de 15 participantes, para los equipos
solicitados.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES:

12.1 Instalacidén de equipos.

12.2 Mantenimiento de equipos: Debe incluir mantenimiento preventivo y correctivo
de todos los componentes del equipo, respaldado por expertos técnicos en
reparaciones, con experiencia comprobable minima de 5 afios en el A&rea. Se
requiere entregar calendario de mantenimiento preventivo de todos los equipos
solicitados en el perfil de Coagulaciédn.

12.3 Incluir carta compromiso original del participante obligandose a que durante
la vigencia del contrato de prestacién de servicios proporcionard asistencia
técnica y servicio técnico las 24 Hrs. del dia los 365 dias del afio, con tiempo
de respuesta inmediata via telefdédnica y con tiempo de respuesta presencial en
méximo 6 horas, para todos los equipos solicitados en el perfil de Coagulacidn.
12.4 Cumplimiento del calendario de entregas
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12.5 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas de laboratorio
certificado o acreditado.

12.6 Debe incluir documento que avale el entrenamiento y capacitacidén, de los
expertos y asesores técnicos, en el equipo solicitado.

13. CURSOS DE CAPACITACION:

13.1 Considerar un curso de capacitacién en el 4&rea de Hemostasia para el
personal.

13.2 Entrenamiento vy capacitacién del manejo de los dos equipos, en los
laboratorios del INP para los usuarios del turno matutino, vespertino, nocturno
1, nocturno 2 y turno especial (sédbados y domingos). Los cursos de capacitacién
del equipo se daradn de acuerdo a los horarios estipulados por el laboratorio.

13.3 Capacitacidén en el uso de los equipos para personal de nuevo ingreso o
cuando se detecte la necesidad para los usuarios de los equipos.

13.4 Curso relacionada a la certificacidén por IS0O-9001:2015 Sistemas de calidad.
- Requisitos

13.5 Curso relacionada a la acreditacién por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012.

13.6 Todas las capacitaciones vy actualizaciones deberan incluir evaluacidén vy
constancia de aprobacién.

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Los dos equipos solicitados en el perfil de Coagulacidén deberédn contar con
software que sea interfasable de forma bidireccional a la red de informatica del
DACEE-INP.

14.2 Proporcionar el equipo de cémputo al que se conectara a la interface del
equipo e incluir impresora para emisién de reportes, para cada equipo.

14.3 Incluir el téner de las impresoras.

14.4 En los dos equipos se deberd tener la capacidad de acceso de manera remota
al instrumento para el diagndéstico y resolucidén de incidencias via web en tiempo
real.

PERFIL 10 DE COAGULACION

No.
UNIDAD DE CANTIDAD CANTIDAD
CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA MINIMA MAXIMA
R1462380 ANTITROMBINA IlI KIT Prueba 22 55
ANTICOAGULANTE
LUPICO-
R1462381 CONFIRMACION KIT Prueba 74 185
ANTICOAGULANTE
R1462382 LUPICO-ESCRUTINIO KIT Prueba 74 185
4 | R1462383 | DIMEROS-D DE FIBRINA KIT Prueba 120 300
Sustrato deficiente de
5 | R1462384 FACTOR VIII KIT Prueba 150 375
6 | R1462385 FIBRINOGENO KIT Prueba 800 2000
7 | R1462386 | TIEMPO DE TROMBINA KIT Prueba 6 13
Sustrato deficiente de
8 R1462387 FACTOR IX KIT Prueba 20 50
Sustrato deficiente de
9 | R1462388 FACTOR Il KIT Prueba 6 13
Sustrato deficiente de
10 | R1462389 FACTOR VII KIT Prueba 18 45
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Sustrato deficiente de
11 | R1462390 FACTOR V KIT Prueba 8 18
Sustrato deficiente de
12 | R1462391 FACTOR X KIT Prueba 8 18
Sustrato deficiente de
13 | R1462392 FACTOR XI KIT Prueba 16 38
Sustrato deficiente de
14 | R1462394 FACTOR XII KIT Prueba 16 38
15 | R1465877 Factor anti Xa KIT Prueba 35 88
16 | R1462395 PROTEINA S funcional KIT Prueba 30 75
PROTEINA S
17 | R1462396 Inmunologica KIT Prueba 36 88
PROTEINA C de la
18 | R1462397 coagulacion KIT Prueba 30 75
TIEMPO DE
19 | R1462398 PROTROMBINA KIT Prueba 4000 10000
TIEMPO DE
TROMBOPLASTINA
20 | R1462399 PARCIAL KIT Prueba 4000 10000
FACTOR von
WILEBRAND
21 | R1462400 Inmunologico KIT Prueba 66 165
FACTOR von
22 | R1462401 | WILEBRAND funcional KIT Prueba 66 165
REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE COA
NUMERO DE
PRUEBAS PARA
CONTROLES,
CALIBRADORES Y
No. CLAVE DESCRIPCION REPETICIONES
R1462380 ANTITROMBINA Il 45
ANTICOAGULANTE
LUPICO-
R1462381 CONFIRMACION 75
ANTICOAGULANTE
R1462382 | LUPICO-ESCRUTINIO 75
DIMEROS-D DE
R1462383 FIBRINA 375
Sustrato deficiente de
R1462384 FACTOR VIII 112
R1462385 FIBRINOGENO 2250
R1462386 | TIEMPO DE TROMBINA 45
Sustrato deficiente de
8 R1462387 FACTOR IX 75
Sustrato deficiente de
9 | R1462388 FACTOR Il 30
Sustrato deficiente de
10 | R1462389 FACTOR VI 30
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Sustrato deficiente de
11 | R1462390 FACTOR V 30
Sustrato deficiente de
12 | R1462391 FACTOR X 30
Sustrato deficiente de
13 | R1462392 FACTOR XI 30
Sustrato deficiente de
14 | R1462394 FACTOR XII 23
15 | R1465877 Factor anti Xa 30
16 | R1462395 PROTEINA S funcional 53
PROTEINA S
17 | R1462396 Inmunologica 53
PROTEINA C de la
18 | R1462397 coagulacién 53
TIEMPO DE
19 | R1462398 PROTROMBINA 2625
TIEMPO DE
TROMBOPLASTINA
20 | R1462399 PARCIAL 2625
FACTOR von
WILEBRAND
21 | R1462400 Inmunologico 75
FACTOR von
22 | R1462401 WILEBRAND funcinal 75
Vo.Bo. EBC LINA T. ROMERO
ELABORO QFB.FABIOLA MUJICA GUZMAN GUZMAN
JEFA DEL LAB. HEMATO-ONCOLOGIA JEFA DEL DACEE

Vo.Bo. DRA. AMALIA BRAVO
LINDORO
SUBDIRECTORA SADyTRA

PERFIL 11: INMUNOLOGIA Y ALERGIA POR METODO DE NEFELOMETRIA

2 METODOLOGIA: NEFELOMETRIA

3 ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

a. Ser compatibles con la metodologia

b. Caducidad de los reactivos minima de un afio. Presentar carta compromiso de
cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el
reactivo no se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

Registro Sanitario vigente al momento de la licitaciédn,

d. Hoja de datos de seguridad de todos los reactivos utilizados para procesar
las pruebas que se entregard directamente al laboratorio en una carpeta
fisica.

e. Los reactivos deberadn contar con documentacién de trazabilidad de los
calibradores a 1los patrones o materiales de referencia de mayor

jerarquia metroldgica con la concentracidén de los mismos expresada con
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f.

g.

h.

una incertidumbre expandida, U. Esta informacidén se entregara al inicio
del contrato con actualizacidén cada 6 meses cuando aplique.

Los reactivos deberadn contar con la clasificacidén del Sistema Armonizado
para la Identificacién vy Comunicacidén de Peligros vy Riesgos por
Sustancias Quimicas Peligrosas en los Centros de Trabajo (NOM-018-STPS-
2015)

Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por el
fabricante

En la entrega de reactivos el proveedor deberd asegurar la cadena de frio
mediante un termbémetro de lectura digital con certificado de
calibracidén que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad
a un organismo acreditado, con documentacidén vigente que serd entregada
al inicio del contrato. El1 proveedor deberd demostrar en cada entrega

de reactivos mediante un gréfico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio:
i. Incluir reactivos para calibraciones y controles
J. El proveedor debe garantizar la entrega de reactivos de acuerdo a

las pruebas solicitadas (costo por prueba reportada) y necesidades
del laboratorio en caso de emergencia en el incremento de inesperado

de pruebas

4 NUMERO DE EQUIPOS

4.1
4.2

Un equipo con metodologia por Nefelometria

Un equipo con metodologia por, Nefelometria

5 ESPECIFICACIONES DE LOS EQUIPOS

5.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL EQUIPO DE ALTO RENDIMIENTO

5

.1.1 E1 sistema de deteccidn debe ser sensible, especifico de carga continua,

con tecnologia que realice de la intensidad de la dispersién total,

tecnologia de punta y con dilucidédn automética

1.2 Con mas de 60 protocolos de ensayo programados

1.3 Deteccién de nivel para muestras, estandares, controles, reactivos y

contenedores par liquidos y desechos del sistema

.1.4 Volumen de reactivo de consumo promedio de 40 uL

.1.5 Rendimiento minimo de 65 pruebas/hora dependiendo de 1la mezcla del

ensayo
.6 Lector de cédigo de Dbarras para tubos de muestras, calibradores,

controles y reactivos
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5.1.7 Menu disponible para todas las pruebas del perfil.

5.1.8 El equipo debe ser de piso o de mesa, incluyendo mesa de soporte si se
requiere

5.1.9 Con programacién de acceso al azar y de programacién en paneles

5.1.10 E1 equipo debe de tener control de calidad integrado

5.1.11 Que se puedan realizar determinaciones en tubo primario de diferentes
tamafios y muestras pedidtricas

5.1.12 Diagndéstico de problemas.

5.1.13 Sistema refrigerante dentro del equipo para el mantenimiento de
reactivos con control automatico

5.1.14 Curvas de calibracién estables como minimo de 4 semanas.

5.1.15 El1 equipo debe contar con software (interfaz de host) que permita
interfazar a la red los resultados a la red informética del INP

5.1.16 El equipo deberd contar con software interno de control de calidad que
incluya: gréaficas de Levey-Jennings, media acumulada, desviacién
estédndar, coeficiente de variacidén, indicacidén de cambio de lote de
reactivo y calibraciones

5.1.17 Se deberad presentar un andlisis de los desechos generados por el
equipo, acreditando que opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.1.18 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidén se hard en un méximo
de tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este
sea reportado al proveedor.

5.1.19 Entregar el manual del sistema operativo

5.1.20 Al momento de la instalacién en el laboratorio deberdn entregar una
carpeta que incluya la verificacidén de instalacidén, verificacidén de
operacidén, verificacidén de desempefio impreso de los datos obtenidos,
asi como trazabilidad de los controles y calibradores

5.1.21 El equipo se debe interfazar a la red informatica del INP

5.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL EQUIPO DE MEDIANO RENDIMIENTO

5.2.1 El sistema de deteccidén debe ser sensible, especifico de carga
continua, con tecnologia que realice de la intensidad de la dispersidn
total, tecnologia de punta y con dilucidén automadtica

5.2.2 Con méds de 60 protocolos de ensayo programados

5.2.3 Deteccidén de nivel para muestras, estandares, controles, reactivos vy

contenedores par liquidos y desechos del sistema
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5.2.4 Volumen de reactivo de consumo promedio de 40 ulL

5.2.5 Rendimiento minimo de 65 pruebas/hora dependiendo de la mezcla del
ensayo

5.2.6 Lectura de cbébdigo de barras para tubos de muestras, calibradores,
controles y reactivos

5.2.7 Menu disponible para todas las pruebas del perfil.

5.2.8 El equipo debe ser de piso o de mesa, incluyendo mesa de soporte si se
requiere

5.2.9 Con programacién de acceso al azar y de programacidédn en paneles

5.2.10 E1 equipo debe de tener control de calidad integrado

5.2.11 Que se puedan realizar determinaciones en tubo primario de diferentes
tamafios y muestras pedidtricas

5.2.12 Diagnéstico de problemas.

5.2.13 Sistema refrigerante dentro del equipo para el mantenimiento de
reactivos con control automatico

5.2.14 Curvas de calibracién estables como minimo de 4 semanas.

5.2.15El1 equipo debe contar con software (interfaz de host) que permita
interfazar a la red los resultados a la red informadtica del INP

5.2.16 E1 equipo deberd contar con software interno de control de calidad que
incluya: gréficas de Levey-Jennings, media acumulada, desviacién
estandar, coeficiente de variacidén, indicacidén de cambio de lote de
reactivo y calibraciones

5.2.17 Se deberd presentar un anédlisis de los desechos generados por el
equipo, acreditando que opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.2.18 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidén se hard en un maximo
de tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este

sea reportado al proveedor

6 EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Incluir microcentrifuga eppendorf del2 x 2 ml con sistema de seguridad,
cdmara construida en acero inoxidable, carcasa y tapa de metal, puerto
de observacién en la tapa, bloqueo de tapa por falta de corriente,
Deberd incluirse el mantenimiento preventivo y los mantenimientos
correctivos por una empresa acreditada y la trazabilidad de los equipos
utilizados para su calibracién. Respuesta técnica dentro de las 24
horas del reporte, los 365 dias del afo.

6.2 Incluir equipo de aire acondicionado cuando las necesidades del equipo

analitico lo requieran.
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6.3 Incluir un supresor de picos de corriente eléctrica ademas de los No
Brake que forman parte de los equipos analiticos.
7 CONSUMIBLES
7.1 Se deberd incluir el reactivo necesario para controles, calibradores,
repeticiones y todos los demds consumibles necesarios inherentes al
proceso y necesarios para la realizacién de las pruebas conforme al
nimero de pruebas reportadas vy a las necesidades que puedan
presentarse por fallo de los equipos.
7.2 Entregar calendario de consumibles por el periodo de la licitacién al
inicio del contrato.
7.3 Incluir consumibles para llevar a cabo las pruebas, diluyentes,

amortiguadores copillas de reaccidn

7.4 Tubos eppendorf, tubos de plastico de 12x75 para el procesamiento de
muestras
7.5 Incluir pipetas de transferencia para la separacidén de suero para el

procesamiento de las muestras
7.6 Cartucho para impresoras proporcionadas por el proveedor, hojas para
la impresidén de graficos de curvas y resultados
7.7 Papel Parafilm 1 rollos de 4 in x 125 ft
8. INSTRUMENTOS DE MEDICION

8.1 Incluir wun Jjuego de tres pipetas automdticas <con la siguiente
descripcidén: una pipeta de 2 a 20 ul, una pipeta de 20 a 200 ul y una
pipeta de 100 a 1000 uL. Todas deberdn contar con mecanismo que
descarte cambio de volumen durante el pipeteo, fabricadas con
cumplimiento de la normativa ISO 8655 vy se deberdn presentar
certificados de calibracién acreditados por la norma ISO 17025 vigente
ante la EMA. Deberédn incluirse las puntas para todas las pipetas que
sean compatibles con la marca de las pipetas ofertadas

8.2 Incluir 1 termémetro digital con sensor metdlico para refrigeracidén y I
para congelacidén con certificado de calibracidén de acuerdo a ISO 17025
vigente % sus correspondientes mantenimientos % calibraciones
requeridas por una empresa acreditada ante la EMA.

8.3 Incluir 1 termohigrdémetros digital con trazabilidad a patrdé4n nacional o
internacional con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente para verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales
de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de mantenimiento
preventivo y correctivo y calibraciones requeridas por una empresa

acreditada ante la EMA

9 VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard con
reactivo proporcionado por el proveedor. (E1 laboratorio indicard al
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proveedor la cantidad de reactivo necesaria para la validacidén asi como
de los insumos necesarios, y muestras comerciales para verificacidén de
exactitud, linealidad y precisidén cuando se requieran). El reactivo
para validacidén vy/o verificacidén deberd ser entregado en forma

inmediata a la instalacidén del equipo

9.2 El tiempo para la verificacién analitica de las pruebas no debe exceder
los 37 dias naturales a partir del fallo.
9.3 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard segun

protocolo indicado por el laboratorio, EP15 para precisidén y veracidad
vy Linealidad con tres replicados por concentracidén evaluada.

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para

asesorar en la verificacién y/o verificacién de los equipos

9.5 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con

reactivo proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios
mayores en el equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

9.6 Entregar la carpeta de Verificacidén de Veracidad, Precisidén y curvas
de Calibracién y Linealidad

10 PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO
10.1 Material de Control de Calidad Interno de marca diferente a la del
instrumento (3ra opinidn) de un mismo lote para todo un afio (que contenga
valores asignados para las pruebas vy metodologias utilizadas en el
instrumento) y /o material de control de la marca de los reactivos en caso
que las muestras de 3ra opinidén no cuenten con valores para algunos
analitos.

10.2 Las muestras de control de calidad deberdn ser en presentacién
liquida, congelada y de estabilidad para los analitos mayor a una semana
una vez abierto el vial, y de tres niveles de concentraciédn

10.3 El programa de control de calidad interno deberé& contar con un Software

con las siguientes caracteristicas:
a) introduccidén de los resultados de las muestras control en forma manual
y/o por interface desde el equipo.
b) programacién de reglas
c) calculo automdtico de media, desviacidén esténdar, coeficiente de

variacién, z score.

d) alarmas estadisticas

e) graficas de Levey Jennings, histograma y grafica de Youden como minimo

f) envio de datos automatizaos a la central del programa para su
evaluaciédn.

g) informe mensual del desempefio en linea

h) comparativo con grupo par y método indicando IDS y CVR

i) servicio de mantenimiento preventivo y mantenimientos correctivos del
software.

Licitacion Publica Internacional Abierta Pagina 149



J) capacitacién del uso del software para todo el personal minimo dos
veces al afio.
k) asesoria cuando sea requerida por el laboratorio.
11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD
11.1 Inscripcién a un Programa de Control de Calidad Externo acreditado

bajo la norma ISO/IEC 17043:2010 con las siguientes caracteristicas:

a) Programa internacional seleccionado por el laboratorio.

d) CQue cubra todos los analitos del perfil

e) Que evalile un ciclo de 12 muestras (12 meses). deberd comenzar con el
primer mes del afo.

f) Que disponga de un software en linea para la carga de los resultados

g) OQue el informe de evaluacidén se reciba dentro de los 10 dias posteriores
de la fecha de cierre de cada mes.

h) El1 reporte de desempefio mensual deberd contener comparacidén por grupo par y
método, IDE, desvio porcentual, promedio de desvio, metas analiticas del
programa y de variabilidad biolégica u otras metas de uso regulatorios
cuando aplique, calificacidén del desempefio por score, informacidén de la
incertidumbre del método, graficas por metodologia y marcas e informe
final anual del desempefio.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES
12.1 Instalacién de los equipos
12.1.1 El1 proveedor deberd realizar en las instalaciones del laboratorio vy
documentar en una carpeta la siguiente informacién referente al equipo:
a. verificacién de instalaciédn
b. verificacién de operacidn
c. verificacién de desempefio (validacidén y/o verificacidén analitica ver
punto 9)
d. trazabilidad de los reactivos, calibradores y controles utilizados
para las verificaciones.

e. Las verificaciones seran evaluadas y aprobadas por el &rea usuaria

12.1.2 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidn se hard en un maximo de
tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este sea

reportado al proveedor.

12.2 Mantenimiento de los equipos
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12.2.1 Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo al
inicio del contrato

12.2.2 Mantenimiento preventivo y correctivo por servicio de ingenieria
del fabricante del equipo o empresa autorizada. Para
mantenimientos correctivos se requiere respuesta técnica dentro de
las 24 horas del reporte, los 365 dias del afo.

12.2.3 Entregar copia impresa de certificado de la calibracidén de los
instrumentos utilizados por el servicio de ingenieria. El
certificado deberd contener los datos de trazabilidad de los
instrumentos vy deberd demostrar la Acreditacidén de la empresa
calibradora de los instrumentos

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas establecido por &rea usuaria

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacién de las pruebas a un
laboratorio certificado o acreditado. El1 proveedor deberd entregar la
documentacién que avale el cumplimiento de estos requisitos.

12.5 Asesoria por un experto en forma inmediata y de acuerdo a las
necesidades del laboratorio. (Incluir documentos que avalen el
entrenamiento y capacitacién de los asesores técnicos e ingenieros).

13. CURSOS DE CAPACITACION

13.1 El proveedor adjudicado deberd proporcionar:

a) Entrenamiento vy —capacitacién inicial en el wuso del -equipo en los
laboratorios del INP, durante el horario de la jornada de trabajo, de
acuerdo con la programacién establecida con el &rea usuaria,

b) Cursos externos de actualizacidén en el area para el personal de acuerdo a

las necesidades y durante la vigencia del contrato.

Cursos de control de calidad estadistico.

Q

d) Cursos relacionados a la certificacidén por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos
e) Cursos Relacionados a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012
f) Todas las capacitaciones y actualizaciones deberdn incluir evaluacién vy
constancia de aprobacidén
14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES
14.1 Incluir terminal de trabajo (computadora e impresora) con interfaz a los
equipos para reporte a la red, compatible con el Sistema Informatico del
laboratorio. Se deben incluir los consumibles necesarios (toners y papel
para impresién) y los mantenimientos preventivos y correctivos.
14.2 Incluir impresora de cdédigo de barras con los consumibles necesarios
(etiquetas), se debe incluir mantenimientos preventivos y correctivos
14.3 Incluir computadora equipada con Office completo para el instalar el
software de control de calidad interno. Incluir impresora y sus

consumibles.
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PERFIL 11 (INMUNO-ALERGIA): NEFELOMETRIA

UNIDAD
’ CANTIDAD | CANTIDAD
No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | pg MINIVA | MAXIMA
MEDIDA
1 | R1464392 | ALFA 1 ANTITRIPSINA KIT PRUEBA 40 100
ANTI C3 DEL
2 | R1464393 | COMPLEMENTO KIT PRUEBA 480 1200
ANTI C4 DEL
3 | R1464394 | COMPLEMENTO KIT PRUEBA 480 1200
4 | R1464395 | ANTI IgA KIT PRUEBA 480 1200
5 | R1464396 | ANTI IgG KIT PRUEBA 462 1155
6 | R1464397 | ANTI IgM KIT PRUEBA 462 1155
7 | R1464226 | FACTOR REUMATOIDE KIT PRUEBA 48 120
8 | R1464227 | ANTIESTREPTOLISINAS KIT PRUEBA 72 178
9 | R1464228 | ANTI ALBUMINA KIT PRUEBA 72 178
PROTEINA C REACTIVA
10 | R1464229 | (HIGH SENSIVITY CRP KIT PRUEBA| 2000 5000
3X 2.0 ML)
SUBCLASES DE IgG
11 | R1464230 | (I9G1) KIT PRUEBA 32 80
SUBCLASES DE IgG
12 | R1464231 | (19G2) KIT PRUEBA 32 80
SUBCLASES DE IgG
13 | R1464232 | (19G3) KIT PRUEBA 32 80
SUBCLASES DE IgG
14 | R1464258 | (I9G4) KIT PRUEBA 32 80
PRUEBAS PARA CALIBRADORES, CONTROLES Y REPETICIONES.
UNIDAD | TOTAL
; DE DE
NO. [ CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | MEDIDA | PRUEBAS
1 [R1464392 | ALFA 1 ANTITRIPSINA KIT PRUEBA 100
5 ANTI C3 DEL
R1464393 | COMPLEMENTO KIT PRUEBA| 450
3 ANTI C4 DEL
R1464394 | COMPLEMENTO KIT PRUEBA| 450
4 | R1464395 | ANTI IgA KIT PRUEBA| 450
5 | R1464396 | ANTI IgG KIT PRUEBA| 450
6 | R1464397 | ANTI IgM KIT PRUEBA| 450
7 | R1464226 | FACTOR REUMATOIDE KIT PRUEBA 100
8 | R1464227 | ANTIESTREPTOLISINAS KIT PRUEBA 50
9 | R1464228 | ANTI ALBUMINA KIT PRUEBA 150
PROTEINA C REACTIVA
10 (HIGH SENSIVITY CRP 3
R1464229 | X 2.0 ML) KIT PRUEBA 100
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1 SUBCLASES DE IgG

R1464230 | (I9G1) KIT PRUEBA 18
1 SUBCLASES DE IgG

R1464231 | (I9G2) KIT PRUEBA 18
13 SUBCLASES DE IgG

R1464232 | (I9G3) KIT PRUEBA 18
y SUBCLASES DE IgG

R1464258 | (I9G4) KIT PRUEBA 18

PERFIL 12: INMUNOLOGIA Y ALERGIA POR METODO DE INMUNOENSAYO ELISA

2. METODOLOGIA: ENSAYO POR INMUNOABSORCION LIGADO A ENZIMA
3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS
3.1 Ser compatibles con la metodologia de ELISA (Ensayo por inmunoadsorcidn

ligado a enzimas) para la determinacién de anticuerpos séricos
3.2 Reactivos que permitan realizar la determinacidén cuantitativa vy/o

semicuantitativa

3.3 Microplacas recubiertas con antigenos purificados

3.4 Con calibradores, control positivo y negativo

3.5 Con conjugado enzimatico

3.6 Con solucidén de lavado

3.7 Solucién de paro

3.8 Caducidad de los reactivos minima de un afio. Presentar carta compromiso
de cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el
reactivo no se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

3.9 Registro Sanitario vigente al momento de la licitacién.

3.10 Hoja de datos de seguridad de todos los reactivos utilizados para
procesar las pruebas que se entregard directamente al laboratorio en una
carpeta fisica.

3.11 Los reactivos deberan contar con documentacidén de trazabilidad de los
calibradores a los patrones o materiales de referencia de mayor
jerarquia metroldgica con la concentracidén de los mismos expresada con
una incertidumbre expandida, U. Esta informacién se entregard al inicio
del contrato con actualizacidén cada 6 meses cuando aplique.

3.12 Los reactivos deberan contar con la clasificacién del Sistema Armonizado

para la Identificacién vy Comunicaciédn de Peligros vy Riesgos por
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Sustancias Quimicas Peligrosas en los Centros de Trabajo (NOM-018-STPS-
2015)

3.13 Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por
el fabricante

3.14 En la entrega de reactivos el proveedor deberd asegurar la cadena de
frio mediante un termbémetro de lectura digital con certificado de
calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a
un organismo acreditado, con documentacidén vigente que serd entregada al
inicio del contrato. El proveedor deberd demostrar en cada entrega de

reactivos mediante un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio:
3.15 Incluir reactivos para calibraciones y controles

3.16 El proveedor debe garantizar la entrega de reactivos de acuerdo a las
pruebas solicitadas (costo por prueba reportada) vy necesidades del
laboratorio en caso de emergencia en el incremento de inesperado de

pruebas

4. NUMERO DE EQUIPOS
4.1 Un equipo de alto rendimiento, metodologia ELISA

5 ESPECIFICACIONES DE LOS EQUIPOS
5.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL EQUIPO DE ALTO RENDIMIENTO

5.1.1 Equipo automatizado para la realizar pruebas de ELISA

5.1.2 Con fotdémetro

5.1.3 Con lector de cédigo de barras para muestras

5.1.4 Se requiere de un saftware que permita almacenar los resultados, curvas
y resultados

5.1.5 Que tenga lector de cdédigo de barras de reactivos, controles vy
calibradores

5.1.6 Sensor de nivel de liquidos

5.1.7 Sin arrastre en puntas de muestras

5.1.8 Que mantenga la estabilidad de los reactivos

5.1.9 Con capacidad de importar la lista de trabajo al softweare

5.1.10 Con impresora imprimir resultados y lista de trabajo

5.1.11 E1 equipo debe ser de piso o de mesa, incluyendo mesa de soporte si se

requiere
5.1.12 El1 equipo debe contar con software (interfaz de host) que permita

interfazar a la red los resultados a la red informatica del laboratorio
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5.1.13 Se deberd presentar un anadlisis de los desechos generados por el
equipo, acreditando que opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.1.14 Entregar el manual del sistema operativo

5.1.15 Al momento de la instalacién en el laboratorio deberdn entregar una
carpeta que incluya la verificacién de instalacién, verificacidn de
operaciébén, verificacidén de desempefio impreso de los datos obtenidos, asi
como trazabilidad de los controles y calibradores

5.1.16 Entregar por escrito calendario de mantenimiento preventivo con informe
por escrito de la calibracidén verificacidédn después de cada mantenimiento

segun sea el caso

6. EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Incluir equipo de aire acondicionado cuando las necesidades del equipo
analitico lo requieran.

6.2 Incluir un supresor de picos de corriente eléctrica ademés de los No
Brake que forman parte de los equipos analiticos.

6.3 Actualizar los equipos que se computo que se tiene para el registro

de muestras e impresoras

7. CONSUMIBLES

7.1 Se deberd incluir el reactivo necesario para controles, calibradores,
repeticiones y todos los demds consumibles necesarios inherentes al
proceso y necesarios para la realizacién de las pruebas conforme al
numero de pruebas reportadas y a las necesidades que puedan presentarse
por fallo de los equipos.

7.2 Entregar calendario de consumibles por el periodo de la licitacidén al
inicio del contrato.

7.3 Incluir consumibles para llevar a cabo las pruebas, diluyentes,

amortiguadores copillas de reaccidén y agua para mantenimiento de equipos

7.4 Tubos eppendorf, tubos de plastico de 12x75 para el procesamiento de
muestras
7.5 Incluir pipetas de transferencia para la separacidén de suero para el

procesamiento de las muestras
7.6 Cartucho para impresoras proporcionadas por el proveedor, hojas para la
impresidén de curvas y resultados

7.7 Papel parafilm 1 rollo de 4 in x 125 ft

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION
8.1 Incluir un Jjuego de tres ©pipetas automaticas con la siguiente
descripcidén: una pipeta de 2 a 20 ul, una pipeta de 20 a 200 ul y una
pipeta de 100 a 1000 uL. Todas deberdn contar con mecanismo que descarte
cambio de volumen durante el pipeteo, fabricadas con cumplimiento de 1la
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normativa ISO 8655 y se deberdn presentar certificados de calibracidn
acreditados por 1la norma ISO 17025 vigente ante 1la EMA. Deberéan
incluirse las puntas para todas las pipetas que sean compatibles con la

marca de las pipetas ofertadas

8.2 Incluir 1 termohigrdémetros digitales con trazabilidad a patrdé4n nacional
o internacional con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente para verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales
de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de mantenimiento
preventivo vy correctivo vy calibraciones requeridas por una empresa

acreditada ante la EMA

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS
9.1 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard con reactivo
proporcionado por el proveedor. (El1 laboratorio indicard al proveedor

las pruebas y la cantidad de reactivo necesaria para la validaciédén, asi
como de los insumos necesarios, y muestras comerciales para verificacién
de exactitud, linealidad y precisidén cuando se requieran). El reactivo
para validacién y/o verificacidn deberd ser entregado en forma inmediata
a la instalacidén del equipo

9.2 El tiempo para la verificacidén analitica de las pruebas no debe
exceder los 37 dias naturales a partir del fallo.

9.3 La verificacién analitica de todas las pruebas se realizard segun
protocolo indicado por el laboratorio, EP15, o recomendada por la CLSI,
que aplique para la metodologia

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para
asesorar en la verificacidén y/o verificacidén de los equipos

9.5 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con reactivo
proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores en el
equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

9.6 Entregar la carpeta de Verificacién de Veracidad, Precisién %
curvas de Calibracidén y Linealidad

10. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Material de Control de Calidad Interno de marca diferente a la del
instrumento (3ra opinidén) de un mismo lote para todo un afio (que
contenga valores asignados para las pruebas y metodologias utilizadas en
el instrumento) y /o material de control de la marca de los reactivos en
caso que las muestras de 3ra opinidén no cuenten con valores para algunos
analitos.

10.2 Las muestras de control de calidad deberdn ser en presentacién liquida,
congelada y de estabilidad para los analitos mayor a una semana una vez

abierto el vial, y de tres niveles de concentracidén
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10.3 El programa de control de calidad interno deberd contar con un Software
con las siguientes caracteristicas:

a) introduccidén de los resultados de las muestras control en forma manual
y/o por interface desde el equipo.

b) programacidén de reglas

c) calculo automdtico de media, desviacidén estéandar, coeficiente de

variacidén, z score.

d) alarmas estadisticas

e) gradficas de Levey Jennings, histograma y grafica de Youden como minimo

f) envio de datos automatizaos a la central del programa para su
evaluacidn.

g) informe mensual del desempefio en linea

h) comparativo con grupo par y método indicando IDS y CVR

i) servicio de mantenimiento preventivo y mantenimientos correctivos del
software.

J) capacitacién del uso del software para todo el personal minimo dos veces
al afo.

k) asesoria cuando sea requerida por el laboratorio.

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Inscripcién a un Programa de Control de Calidad Externo acreditado bajo

la norma ISO/IEC 17043:2010 con las siguientes caracteristicas:

a) Programa internacional seleccionado por el laboratorio.
b) Que cubra todos los analitos del perfil
c) Que evalue un ciclo de 12 muestras (12 meses). deberd comenzar con el

primer mes del afio, o el que aplique para la metodologia

d) Que disponga de un software en linea para la carga de los resultados
e) El reporte de desempefio mensual deberd contener comparacidn por grupo
par y método, IDE, desvio porcentual, promedio de desvio, metas

analiticas del programa y de variabilidad bioldgica u otras metas de uso
regulatorios cuando aplique, calificacidén del desempefilo por score,
informacién de la incertidumbre del método, graficas por metodologia y

marcas e informe final anual del desempefio.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 Instalacién de los equipos

12.1.1 E1 proveedor deberd realizar en las instalaciones del laboratorio vy
documentar en una carpeta la siguiente informacidén referente al equipo:
verificacién de instalaciédn

verificacidén de operacidn
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C. verificacién de desempefio (validacidén y/o verificacidn analitica ver
punto 9)

d. trazabilidad de los reactivos, calibradores y controles utilizados para
las verificaciones.

e. Las verificaciones seran evaluadas y aprobadas por el &rea usuaria

12.1.2 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y €l material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidén se hard en un maximo de
tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este sea
reportado al proveedor.

12.2 Mantenimiento de los equipos

12.2.

=

Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo al inicio

del contrato

12.2.2 Mantenimiento preventivo y correctivo por servicio de ingenieria del
fabricante del equipo o empresa autorizada. Para mantenimientos
correctivos se requiere respuesta técnica dentro de las 24 horas del
reporte, los 365 dias del afio.

12.2.3 Entregar copia impresa de certificado de 1la calibracién de los
instrumentos utilizados por el servicio de ingenieria. El certificado
deberd contener los datos de trazabilidad de los instrumentos y deberéa
demostrar la Acreditacién de la empresa calibradora de los instrumentos

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas establecido por el Instituto.

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas a un laboratorio
certificado o acreditado. El proveedor deberd entregar la documentacidn
que avale el cumplimiento de estos requisitos.

12.5 Asesoria por un experto en forma inmediata y de acuerdo a las
necesidades del laboratorio. (Incluir documentos que avalen el
entrenamiento y capacitacidén de los asesores técnicos e ingenieros).

13. CURSOS DE CAPACITACION

13.1 El proveedor adjudicado deberd proporcionar:

a) Entrenamiento vy capacitacién inicial en el wuso del equipo en los
laboratorios del INP, durante el horario de la jornada de trabajo, de
acuerdo con la programacién establecida con el &rea usuaria,

b) Cursos externos de actualizacidén en el &rea para el personal de acuerdo

a las necesidades y durante la vigencia del contrato.

c) Cursos de control de calidad estadistico.

d) Cursos relacionados a la certificacién por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos

e) Cursos Relacionados a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012
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f) Todas las capacitaciones y actualizaciones deberdn incluir evaluacién y
constancia de aprobacién

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Incluir terminal de trabajo (computadora e impresora) con interfaz a los
equipos para reporte a la red, compatible con el Sistema Informdtico del
laboratorio. Se deben incluir los consumibles necesarios (toners y papel
para impresidén) y los mantenimientos preventivos y correctivos.

14.2 Incluir impresora de cbédigo de barras con los consumibles necesarios
(etiquetas), se debe incluir mantenimientos preventivos y correctivos

14.3 Incluir computadora equipada con Office completo para el instalar el
software de control de calidad interno. Incluir impresora y sus

consumibles.

PERFIL 12 (INMUNO-ALERGIA): TECNICA INMUNOENSAYO POR ELISA

UNIDAD
< CANTIDAD | CANTIDAD
No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION DE MiNIMA MAXIMA
MEDIDA
1 | R1464346 | CARDIOLIPINA IgA KIT PRUEBA 196 489
2 | R1464347 | CARDIOLIPINA IgG KIT PRUEBA 196 489
3 | R1464348 | CARDIOLIPINA IgM KIT PRUEBA 196 489
BETA 2-
4 | R1464349 GLICOPROTEINA IgA KIT PRUEBA 196 489
BETA 2-
5 | R1464350 GLICOPROTEINA IgG KIT PRUEBA 196 489
BETA 2-
6 | R1464351 GLICOPROTEINA IgM KIT PRUEBA 196 489
DNA
7 | R1464352 DESNATURALIZADO KIT PRUEBA 72 178
8 | R1464353| La (SS-B) KIT PRUEBA 72 178
9 | R1464354 | Ro (SS-A) KIT PRUEBA 72 178
10 [ R1464355 | SM (Smith) KIT PRUEBA 72 178
11 | R1464356 | SCL-70 KIT PRUEBA 72 178
12 | R1464357 | JO-1 KIT PRUEBA 68 170
13 | R1464359 | GLIADINA 1gG KIT PRUEBA 68 170
14 | R1464360 | GLIADINA IgA KIT PRUEBA 68 170
15 | R1464361 | MPO KIT PRUEBA 80 200
16 | R1464362 | RNP KIT PRUEBA 69 171
17 | R1464364 | PR3 KIT PRUEBA 69 171
18 | R1464365 EZANSGLUTAMINASA KIT PRUEBA 69 171
19 | R1464366 ;;F\;\ANSGLUTAMINASA KIT PRUEBA 69 171
COMPLEMENTO
20 [ R1464367 HEMOLITICO (CHS50) KIT PRUEBA 103 256
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COMPLEJOS
21 | R1464368 INMUNES KIT PRUEBA 56 138
22 [ R1464358 | LKM-I KIT PRUEBA 34 85
23 | R1464363 | ENAG KIT PRUEBAS 34 85
RECEPTOR DE
24 | R1466417 ACETIL-COLINA KIT PRUEBA 34 85

PRUEBAS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES

UNIDAD | TOTAL
) PRESENTACION | DE DE
CLAVE DESCRIPCION MEDIDA | PRUEBAS
1 | R1464346 [ CARDIOLIPINA IgA KIT PRUEBA| 267
2 | R1464347 | CARDIOLIPINA IgG KIT PRUEBA 267
3 [R1464348 | CARDIOLIPINA IgM KIT PRUEBA 267
4 |Ru464349 | & Coproreina IgA KIT PRUEBA| 267
5 |R1464350 | 250 S o rein IgG KIT PRUEBA| 267
6 |R1464351 | &1\ opRoTEing IgM KIT PRUEBA| 267
7 |R1464352 [ pNA ds KIT PRUEBA| 267
8 [R1464353| | 5 (SS-B) KIT PRUEBA 133
9 [R1464354 | Ro (SS-A) KIT PRUEBA| 133
10 | R1464355 | g\ (Smith) KIT PRUEBA 133
11 [ R1464356 | scL-70 KIT PRUEBA| 133
12 [ R1464357 | 30.1 KIT PRUEBA| 133
13 [ R1464359 | GLIADINA IgG KIT PRUEBA 133
14 | R1464360 | GLIADINA IgA KIT PRUEBA| 133
15 | R1464361 | mpo KIT PRUEBA| 133
16 | R1464362 | Rnp KIT PRUEBA 133
17 [R1464364 | pr3 KIT PRUEBA| 133
18 | R1464365 LFéANSGLUTAMINASA o orugea| 133
19 | R1464366 LF'{AANSGLUTAMINASA i orugea| 133
20 | R1450041 | COMPLEMENTO
HEMOLITICO (CH50) KIT PRUEBA| 178
1 COMPLEJOS
R1466417 | INMUNES KIT PRUEBA| 170
22 | RI1164358 | LKM-I KIT PRUEBA 85
23 | R1464363 | ENA6 KIT PRUEBA| 170
o4 RECEPTOR DE
INCLUIR | ACETIL COLINA KIT PRUEBA 85
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PERFIL 13: INMUNOLOGIA Y ALERGIA POR METODO DE INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA

2. METODOLOGIA: INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA
3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS
3.1 Ser compatibles con la metodologia de Inmunofluorescencia Indirecta para

la determinacidén de anticuerpos en suero o plasma con técnica de
TITERPLANE con células basados en la tecnologia BIOCHIP, que permitan la
detencién cualitativa y/o cuantitativa

3.2 Caducidad de los reactivos minima de un afio. Presentar carta compromiso
de cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el
reactivo no se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

3.3 Registro Sanitario vigente al momento de la licitacidn.

3.4 Hoja de datos de seguridad de todos los reactivos utilizados para
procesar las pruebas que se entregard directamente al laboratorio en una
carpeta fisica.

3.5 Los reactivos deberdn contar con documentacidén de trazabilidad de 1los
calibradores a los patrones o materiales de referencia de mayor
jerarquia metroldgica con la concentraciédn de los mismos expresada con
una incertidumbre expandida, U. Esta informacidén se entregard al inicio
del contrato con actualizacidén cada 6 meses cuando aplique.

3.6 Los reactivos deberédn contar con la clasificacién del Sistema Armonizado
para la Identificacién y Comunicacidén de Peligros vy Riesgos por
Sustancias Quimicas Peligrosas en los Centros de Trabajo (NOM-018-STPS-
2015)

3.7 Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por
el fabricante

3.8 En la entrega de reactivos el proveedor deberd asegurar la cadena de
frio mediante un termémetro de lectura digital con certificado de
calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a
un organismo acreditado, con documentacidén vigente que serd entregada al
inicio del contrato. El proveedor deberd demostrar en cada entrega de

reactivos mediante un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio:
3.9 Incluir reactivos para calibraciones y controles

3.10 El proveedor debe garantizar la entrega de reactivos de acuerdo a las

pruebas solicitadas (costo por prueba reportada) vy necesidades del
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laboratorio en caso de emergencia en el incremento de inesperado de

pruebas
4. NUMERO DE EQUIPOS
4.1 Un microscopio par inmunofluorescencia con equipo semiautomatizado par

procesar muestras

5 ESPECIFICACIONES DE LOS EQUIPOS
5.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL EQUIPO DE ALTO RENDIMIENTO
El equipo debera ser entregado dentro de los 15 dias

posteriores al acto de fallo

5.1.1 Microscopio Binocular de Florescencia con Cémara Fotogréfica, con
objetivos planos y acromédticos de 20x, 40x,100x

5.1.2 Se requiere de un saftware en donde se almacene las imAgenes de las
pruebas de IFI con la finalidad de tener trazabilidad y revisidn
detallada de la imagen capturada en pantalla

5.1.3 Incluir ©procesador de muestras semiautomatizado o procesador de
muestras y transferencias de muestras a la zona de dilucidén y lavado

5.1.4 Que tenga lector de cdédigo de barras de muestras y laminillas de
reaccioén

5.1.5 Que tenga saftware que permita ver en pantalla la posicidén, programacidn

de pruebas y muestra

5.1.6 Con capacidad de 80 tubos en el area de muestras

5.1.7 Sensor de nivel de liquidos

5.1.8 Sin arrastre en puntas de muestras

5.1.9 Sensor de presién en el area de reactivos para verificar la presencia de
los mismos

5.1.10 Que mantenga la estabilidad de los reactivos

5.1.11 Con capacidad de importar la lista de trabajo al softweare

5.1.12 Con impresora imprimir resultados y lista de trabajo

5.1.13 El equipo debe ser de piso o de mesa, incluyendo mesa de soporte si se

requiere

5.1.14 E1 equipo debe contar con software (interfaz de host) que permita
interfazar a la red los resultados a la red informatica del INP

5.1.15 Se deberd presentar un anadlisis de los desechos generados por el
equipo, acreditando que opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.1.16 Entregar el manual del sistema operativo

5.1.17 Al momento de la instalacién en el laboratorio deberdn entregar una

carpeta que incluya la verificacidén de instalacidén, verificacidén de
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operacién, verificacidén de desempeiio impreso de los datos obtenidos, asi
como trazabilidad de los controles y calibradores

5.1.18 Entregar por escrito calendario de mantenimiento preventivo con informe
por escrito de la calibracidén verificacidédn después de cada mantenimiento

segun sea el caso

6. EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Incluir equipo de aire acondicionado cuando las necesidades del equipo
analitico lo requieran.
6.2 Incluir un supresor de picos de corriente eléctrica ademés de los No

Brake que forman parte de los equipos analiticos.

6.3 Incluir equipos gque se computo para el registro de muestras e
impresoras

7. CONSUMIBLES

7.1 Se deberd incluir el reactivo necesario para controles, calibradores,

repeticiones y todos los demds consumibles necesarios inherentes al
proceso y necesarios para la realizacién de las pruebas conforme al
numero de pruebas reportadas y a las necesidades que puedan presentarse
por fallo de los equipos.

7.2 Entregar calendario de consumibles por el periodo de la licitacidén al

inicio del contrato.

7.3 Incluir todos los consumibles para 1llevar a cabo las pruebas en
Titerplne
7.4 Incluir consumibles para llevar a cabo las pruebas, diluyentes,

amortiguadores copillas de reaccién

7.5 Tubos eppendorf, tubos de pléastico de 12x75 para el procesamiento de
muestras
7.6 Incluir pipetas de transferencia para la separacién de suero para el

procesamiento de las muestras
7.7 Cartucho para impresoras proporcionadas por el proveedor, hojas para la
impresidén de curvas y resultados

7.8 Papel parafilm 1 rollo de 4 in x 125 ft

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION
8.1 Incluir un Jjuego de tres pipetas automdticas con la siguiente
descripcidén: una pipeta de 2 a 20 ulL, una pipeta de 20 a 200 ul y una
pipeta de 100 a 1000 uL. Todas deberadn contar con mecanismo que descarte
cambio de volumen durante el pipeteo, fabricadas con cumplimiento de 1la
normativa ISO 8655 y se deberdn presentar certificados de calibracién
acreditados por 1la norma ISO 17025 vigente ante 1la EMA. Deberéan
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incluirse las puntas para todas las pipetas que sean compatibles con la
marca de las pipetas ofertadas

8.2 Incluir 1 termémetro digital con sensor metdlico para refrigeracidén vy
congelacién con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente y sus correspondientes mantenimientos y calibraciones requeridas

por una empresa acreditada ante la EMA.

8.3 Incluir 1 termohigrémetro digital con trazabilidad a patrdén nacional o
internacional con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente para verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales
de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de mantenimiento
preventivo y correctivo y calibraciones requeridas por una empresa

acreditada ante la EMA

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS
9.1 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard con reactivo
proporcionado por el proveedor. (El1 laboratorio indicard al proveedor

las pruebas y la cantidad de reactivo necesaria para la validaciébn, asi
como de los insumos necesarios, y muestras comerciales para verificaciédn
de exactitud, linealidad y precisidén cuando se requieran). El reactivo
para validacién y/o verificacidédn deberd ser entregado en forma inmediata

a la instalacién del equipo

9.2 El tiempo para la verificacién analitica de las pruebas no debe
exceder los 37 dias naturales a partir del fallo.
9.3 La verificacién analitica de todas las pruebas se realizard segun

protocolo indicado por el laboratorio, recomendada por la CLSI, que
aplique para la metodologia

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para
asesorar en la verificacidén y/o verificacidén de los equipos

9.5 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con reactivo
proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores en el
equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

9.6 Entregar la carpeta de Verificacién de Veracidad, Precisién y curvas
de Calibracién y Linealidad

10. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Material de Control de Calidad Interno de marca diferente a la del
instrumento (3ra opinidén) de un mismo lote para todo un afio (que
contenga valores asignados para las pruebas y metodologias utilizadas en
el instrumento) y /o material de control de la marca de los reactivos en
caso que las muestras de 3ra opinidén no cuenten con valores para algunos

analitos.
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10.2 Las muestras de control de calidad deberdn ser en presentacién liquida,
congelada y de estabilidad para los analitos mayor a una semana una vez
abierto el vial, y de tres niveles de concentracidén

10.3 El programa de control de calidad interno deberd contar con un Software
con las siguientes caracteristicas:

a) introduccién de los resultados de las muestras control en forma manual
y/o por interface desde el equipo.

b) programacidén de reglas

c) calculo automdtico de media, desviacidén estéandar, coeficiente de

variacidén, z score.

d) alarmas estadisticas

e) grédficas de Levey Jennings, histograma y grafica de Youden como minimo

f) envio de datos automatizaos a la central del programa para su
evaluacidn.

g) informe mensual del desempefio en linea

h) comparativo con grupo par y método indicando IDS y CVR

i) servicio de mantenimiento preventivo y mantenimientos correctivos del
software.

J) capacitacién del uso del software para todo el personal minimo dos veces
al afo.

k) asesoria cuando sea requerida por el laboratorio.

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Inscripcidén a un Programa de Control de Calidad Externo acreditado bajo

la norma ISO/IEC 17043:2010 con las siguientes caracteristicas:

a) Programa internacional seleccionado por el laboratorio.
b) Que cubra todos los analitos del perfil
c) Que evalie un ciclo de 12 muestras (12 meses). deberd comenzar con el

primer mes del afio, o el que aplique para la metodologia

d) Que disponga de un software en linea para la carga de los resultados
e) El reporte de desempefio mensual deberd contener comparacidn por grupo
par y método, IDE, desvio porcentual, promedio de desvio, metas

analiticas del programa y de variabilidad bioldégica u otras metas de uso
regulatorios cuando aplique, calificacidén del desempeflo por score,
informacién de la incertidumbre del método, graficas por metodologia vy

marcas e informe final anual del desempefio.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 Instalacién de los equipos
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12.1.1 E1 proveedor deberd realizar en las instalaciones del laboratorio y
documentar en una carpeta la siguiente informacidén referente al equipo:
verificacidén de instalaciédn

verificacidén de operacidn

C. verificacién de desempefio (validacidén y/o verificacidn analitica ver
punto)
d. trazabilidad de los reactivos, calibradores y controles utilizados para

las verificaciones.

e. Las verificaciones seran evaluadas y aprobadas por el &rea usuaria

12.1.2 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidn se hard en un méximo de
tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este sea

reportado al proveedor.

12.2 Mantenimiento de los equipos

12.2.1 Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo al inicio
del contrato

12.2.2 Mantenimiento preventivo y correctivo por servicio de ingenieria del
fabricante del equipo o empresa autorizada. Para mantenimientos
correctivos se requiere respuesta técnica dentro de las 24 horas del
reporte, los 365 dias del afio.

12.2.3 Entregar copia impresa de certificado de la calibracidén de 1los
instrumentos utilizados por el servicio de ingenieria. El1 certificado
deberd contener los datos de trazabilidad de los instrumentos y debera
demostrar la Acreditacidén de la empresa calibradora de los instrumentos

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas establecido por el &area usuaria

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas a un laboratorio
certificado o acreditado. El proveedor deberd entregar la documentaciédn

que avale el cumplimiento de estos requisitos.

12.5 Asesoria por un experto en forma inmediata vy de acuerdo a las
necesidades del laboratorio. (Incluir documentos que avalen el
entrenamiento y capacitacién de los asesores técnicos e ingenieros).

13. CURSOS DE CAPACITACION

13.1 El proveedor adjudicado deberd proporcionar:
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a) Entrenamiento vy capacitacién inicial en el wuso del equipo en los
laboratorios del INP, durante el horario de la jornada de trabajo, de
acuerdo con la programacidén establecida con el a&rea usuaria,

b) Cursos externos de actualizacidén en el Aarea para el personal de acuerdo

a las necesidades y durante la vigencia del contrato.

c) Cursos de control de calidad estadistico.

d) Cursos relacionados a la certificacidédn por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos

e) Cursos Relacionados a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012

f) Todas las capacitaciones y actualizaciones deberdn incluir evaluacidén y

constancia de aprobacién

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Incluir terminal de trabajo (computadora e impresora) con interfaz a los
equipos para reporte a la red, compatible con el Sistema Informatico del
laboratorio. Se deben incluir los consumibles necesarios (toners y papel
para impresidén) y los mantenimientos preventivos y correctivos.

14.2 Incluir impresora de cbédigo de barras con los consumibles necesarios
(etiquetas), se debe incluir mantenimientos preventivos y correctivos

14.3 Incluir computadora equipada con Office completo para el instalar el
software de control de <calidad interno. Incluir impresora y sus

consumibles.

PERFIL 13 (INMUNO-ALERGIA): INMUNOFLUORESCENCIA

UNIDAD
No.| CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION DE

MEDIDA

CANTIDAD | CANTIDAD
MINIMA MAXIMA

REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. ANTI-
CITOPLASMA DE
NEUTROFILOPOR
IFI CON
LAMINILLAS DE 5
AREAS

1 | R1464369 DEREACCION, KIT PRUEBA 214 534
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE
REACCION
CONTIENE 4
SUSTRATOS:
GRANULOCITOS
FIJADOS A
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ETANOL,
GRANULOCITOS
FIJADOR EN
FORMALINA,
CELULAS
HUMANAS Hep-2 Y
CORTE DE
HIGADO DE
MONO, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. ANTI- DNA
NATIVO (DNAn)
POR IFI CON
LAMINILLAS DE 5
AREAS DE
REACCION, CON

2 | R1464370 | SUSTRATO DE KIT PRUEBA 214 534
CRITHIDIA
LUCILLIAECO
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA. KIT CON
50 PBAS
REACTIVO PARA
LA DETECCION
DE ACS. ANTI-
MITOCONDRIALES
(AMA) POR IFI,
CON LAMINILLAS
DE 3 AREAS DE
REACCION, CON
SUSTRATODE
RINON DE RATON,
CON CONTROLES
Y TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA. KIT
PARA 30 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. ANTI-
MUSCULO LISO
POR IFI, CON
LAMINILLAS DE 5
AREAS DE

4 |R1464372 | o r 2 1ON CON KIT PRUEBA 20 50
SUSTRATO DE
ESTOMAGO DE
RATON, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA

3 | R1464371 KIT PRUEBA 12 30
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REALIZAR LA
PRUEBA. KIT CON
50 PBAS.

REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. ANTI-
NUCLEARES POR
IFI, CON
LAMINILLAS DE 5
AREAS DE
REACCION
CONTIENE 2
SUSTRATO:

5 | R1464373 CORTE DE KIT PRUEBA 285 712
HIGADO DE MONO
Y CELULAS
HUMANAS Hep-20.
CON CONTROLES
Y TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA. KIT
PARA 50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
AQUAPORINA-4
POR IFI CON
LAMINILLAS DE 2
AREAS DE
REACCION,
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE
REACCION
CONTIENE 2

6 |R1464219 SUSTRATOS: KIT PRUEBA 12 30
CELULAS
TRANSFECTADAS
HEK'Y CELULAS
NO
TRANSFECTADAS,
CON CONTROLES
Y TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
30 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
PROTEINA
BASICA DE
MIELINA, MAG,HU
Y MIELINA POR IFI
CON LAMINILLAS
DE 3 AREAS DE
REACCION,
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE

7 | R1464220 KIT PRUEBA 11 26
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REACCION
CONTIENE 3
SUSTRATOS:
CEREBELUM,
NERVIO Y TEJIDO
INTESTINAL CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. RECEPTOR
DE
GLUTAMATOTIPO
AMPA, NMDA Y
GABA POR IFI
CON LAMINILLAS
DE 6 AREAS DE
REACCION,
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE

8 |R1464221 | o2 00N KIT PRUEBA 36 90
CONTIENE 6
SUSTRATOS:
CELULAS
TRANSFECTADAS
EU90, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
SUSTANCIA GRIS
Y BLANCA POR IFI
CON LAMINILLAS
DE 1 AREA DE
REACCION, QUE

9 | R1464222 | CONTIENE 1 KIT PRUEBA 12 30
SUSTRATO:
CEREBELUM, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
ACTINA POR IFI

10 | R1464224 | CON LAMINILLAS KIT PRUEBA 11 26
DE 2 AREAS DE
REACCION, QUE
CONTIENE 2
SUSTRATO:
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ESTOMAGO DE
RATA'Y VSM47 DE
RATA, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.

PRUEBAS PARA CALIBRADORES, CONTROLES Y REPETICIONES

UNIDAD | TOTAL
DE DE
CLAVE DESCRIPCION | PRESENTACION | MEDIDA | PRUEBAS
REACTIVO PARA

DETECCION DE
ACS. ANTI-
CITOPLASMA DE
NEUTROFILOPOR
IFI CON
LAMINILLAS DE 5
AREAS
DEREACCION,
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE
REACCION
CONTIENE 4
SUSTRATOS:
GRANULOCITOS
1 [R1464369 [ FIJADOS A KIT PRUEBA 85
ETANOL,
GRANULOCITOS
FIJADOR EN
FORMALINA,
CELULAS
HUMANAS Hep-2 Y
CORTE DE
HIGADO DE
MONO, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. ANTI- DNA
NATIVO (DNAn)
POR IFI CON

2 |R1464370 | LAMINILLAS DE 5 KIT PRUEBA| 127
AREAS DE
REACCION, CON
SUSTRATO DE
CRITHIDIA
LUCILLIAECO
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CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA. KIT CON
50 PBAS

REACTIVO PARA
LA DETECCION
DE ACS. ANTI-
MITOCONDRIALES
(AMA) POR IFI,
CON LAMINILLAS
DE 3 AREAS DE
REACCION, CON
SUSTRATODE
RINON DE RATON,
CON CONTROLES
Y TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA. KIT
PARA 30 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. ANTI-
MUSCULO LISO
POR IFI, CON
LAMINILLAS DE 5
AREAS DE
REACCION CON

4 |R1464372 | SUSTRATO DE KIT PRUEBA 48
ESTOMAGO DE
RATON, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA. KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. ANTI-
NUCLEARES POR
IFl, CON
LAMINILLAS DE 5
AREAS DE
REACCION
CONTIENE 2
SUSTRATO:

5 |R1464373 | 202 1E DE KIT PRUEBA 133
HIGADO DE MONO
Y CELULAS
HUMANAS Hep-20.
CON CONTROLES
Y TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA. KIT
PARA 50 PBAS.

3 |R1464371 KIT PRUEBA 50
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REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
AQUAPORINA-4
POR IFI CON
LAMINILLAS DE 2
AREAS DE
REACCION,
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE
REACCION
CONTIENE 2

6 [R1464219 SUSTRATOS: KIT PRUEBA 48
CELULAS
TRANSFECTADAS
HEK'Y CELULAS
NO
TRANSFECTADAS,
CON CONTROLES
Y TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
30 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
PROTEINA
BASICA DE
MIELINA, MAG,HU
Y MIELINA POR IFI
CON LAMINILLAS
DE 3 AREAS DE
REACCION,
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE

7 | R1464220 REACCION KIT PRUEBA 44
CONTIENE 3
SUSTRATOS:
CEREBELUM,
NERVIO Y TEJIDO
INTESTINAL CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. RECEPTOR
DE
GLUTAMATOTIPO
AMPA, NMDA Y
GABA POR IFI

8 [R1464221 CON LAMINILLAS KIT PRUEBA 50
DE 6 AREAS DE
REACCION,
DONDE A SU VEZ
CADA AREA DE
REACCION
CONTIENE 6
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SUSTRATOS:
CELULAS
TRANSFECTADAS
EU90, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
SUSTANCIA GRIS
Y BLANCA POR IFI
CON LAMINILLAS
DE 1 AREA DE
REACCION, QUE
9 [R1464222 CONTIENE 1 KIT PRUEBA 30
SUSTRATO:
CEREBELUM, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.
REACTIVO PARA
DETECCION DE
ACS. CONTRA
ACTINA POR IFI
CON LAMINILLAS
DE 2 AREAS DE
REACCION, QUE
CONTIENE 2
SUSTRATO:
10 | R1464224 ESTOMAGO DE KIT PRUEBA 42
RATA Y VSM47 DE
RATA, CON
CONTROLES Y
TODO LO
NECESARIO PARA
REALIZAR LA
PRUEBA.KIT CON
50 PBAS.

PERFIL 14: INMUNOLOGIA Y ALERGIA POR METODO DE INMUNOENSAYO
INMUNOFLUORESCENICA POR INMUNOCAP

2. METODOLOGIA: INMUNOFLUORESCENIA (InmunoCAp)

3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS
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3.1 Ser compatibles con la metodologia de Inmunofluorescencia Indirecta para
la determinacidén de anticuerpos contra alérgenos

3.2 Con alta capacidad de unidén por miligramo de celulosa en combinacién con
una cantidad o6ptima de celulosa dentro de wuna capsula de polimero
hidrofilico que proporcione un microambiente ideal para los alérgenos
con unién irreversible al mismo tiempo gque mantengan su estructura
original y que garantice la unién de los anticuerpos

3.3 Caducidad de los reactivos minima de un afio. Presentar carta compromiso
de cambio de reactivo cuando la caducidad sea menor a la solicitada y el

reactivo no se haya consumido al llegar la fecha de caducidad.

3.4 El material de calibracidén por cbédigo de barras
3.5 Registro Sanitario vigente al momento de la licitacién.
3.6 Hoja de datos de seguridad de todos los reactivos utilizados para

procesar las pruebas que se entregard directamente al laboratorio en una
carpeta fisica.

3.7 Los reactivos deberan contar con documentacidén de trazabilidad de los
calibradores a los patrones o materiales de referencia de mayor
jerarquia metroldgica con la concentracidédn de los mismos expresada con
una incertidumbre expandida, U. Esta informacidén se entregard al inicio
del contrato con actualizacidén cada 6 meses cuando aplique.

3.8 Los reactivos deberdn contar con la clasificacidén del Sistema Armonizado
para la Identificacidén vy Comunicacién de Peligros vy Riesgos por
Sustancias Quimicas Peligrosas en los Centros de Trabajo (NOM-018-STPS-
2015)

3.9 Transporte de los reactivos siguiendo las condiciones establecidas por
el fabricante

3.10 En la entrega de reactivos el proveedor deberd asegurar la cadena de
frio mediante un termbémetro de lectura digital con certificado de
calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a
un organismo acreditado, con documentacidén vigente que serd entregada al
inicio del contrato. El proveedor deberd demostrar en cada entrega de

reactivos mediante un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio:
3.11 Incluir reactivos para calibraciones y controles

3.12 E1l proveedor debe garantizar la entrega de reactivos de acuerdo a las
pruebas solicitadas (costo por pruebas reportadas), y necesidades del

laboratorio en caso de emergencia en el incremento inesperado de pruebas

4. NUMERO DE EQUIPOS
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4.1 Un equipo de alto rendimiento, metodologia Inmunofluorescencia InmunoCAP

5 ESPECIFICACIONES DE LOS EQUIPOS

5.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL EQUIPO DE ALTO RENDIMIENTO

El equipo deberd ser entregado dentro de los 15 dias

posteriores al acto de fallo
Equipo para la realizar pruebas de Alergia y autoinmunidad
Con capacidad de realizar pruebas reflejas configurables por el usuario
Con rendimiento de 60 resultados por hora
Acceso aleatorio continto
Con capacidad de almacenar reactivos a bordo
Almacenamiento de curvas de reaccién durante 28 dias

Capas de realizar diluciones a bordo

[ e R T
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Se requiere de un saftware que permita almacenar los resultados, curvas
y resultados
5.1.9 Con capacidad de procesar 50 muestras y acceso continuo

5.1.10 Que tenga lector de cdébdigo de barras de reactivos, controles vy

calibradores

5.1.11 Con capacidad de 80 tubos en el area de muestras

5.1.12 Sensor de nivel de ligquidos

5.1.13 Sin arrastre en puntas de muestras

5.1.14 Sensor de presidén en el area de reactivos para verificar la presencia de
los mismos

5.1.15 Que mantenga la estabilidad de los reactivos

5.1.16 Con capacidad de importar la lista de trabajo al softweare

5.1.17 Con impresora imprimir resultados y lista de trabajo

5.1.18 E1 equipo debe ser de piso o de mesa, incluyendo mesa de soporte si se

requiere

5.1.19 El1 equipo debe contar con software (interfaz de host) que permita
interfazar a la red los resultados a la red informatica del laboratorio

5.1.20 Se deberd presentar un anadlisis de los desechos generados por el
equipo, acreditando que opera bajo la normativa vigente, NOM-052-
SEMARNAT-2005

5.1.21 Entregar el manual del sistema operativo

5.1.22 Al momento de la instalacidén en el laboratorio deberan entregar una
carpeta que incluya la verificacién de instalacién, verificacidn de
operacién, verificacidén de desempefio impreso de los datos obtenidos, asi
como trazabilidad de los controles y calibradores

5.1.23 Entregar por escrito calendario de mantenimiento preventivo con informe
por escrito de la calibracidén verificacidn después de cada mantenimiento

segun sea el caso
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6. EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Incluir equipo de aire acondicionado cuando las necesidades del equipo
analitico lo requieran.

6.2 Incluir un supresor de picos de corriente eléctrica ademés de los No
Brake que forman parte de los equipos analiticos.

6.3 Actualizar los equipos que se computo que se tiene para el registro

de muestras e impresoras

7. CONSUMIBLES

7.1 Se deberd incluir el reactivo necesario para controles, calibradores,
repeticiones y todos los demds consumibles necesarios inherentes al
proceso y necesarios para la realizaciédn de las pruebas conforme al
numero de pruebas reportadas y a las necesidades que puedan presentarse
por fallo de los equipos.

7.2 Entregar calendario de consumibles por el periodo de la licitacidén al
inicio del contrato.

7.3 Incluir consumibles para llevar a cabo las pruebas, diluyentes,

amortiguadores copillas de reaccidédn y agua para mantenimiento de equipos

7.4 Tubos eppendorf, tubos de pléastico de 12x75 para el procesamiento de
muestras
7.5 Incluir pipetas de transferencia para la separacién de suero para el

procesamiento de las muestras
7.6 Cartucho para impresoras proporcionadas por el proveedor, hojas para la
impresidén graficos de curvas y resultados

7.7 Papel parafilm 1 rollo de 4 in x 125 ft

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION

8.1 Incluir un Jjuego de tres pipetas automdticas «con la siguiente
descripcidén: una pipeta de 2 a 20 ul, una pipeta de 20 a 200 ul y una
pipeta de 100 a 1000 uL. Todas deberdn contar con mecanismo que descarte
cambio de volumen durante el pipeteo, fabricadas con cumplimiento de la
normativa ISO 8655 y se deberdn presentar certificados de calibracién
acreditados por 1la norma ISO 17025 vigente ante 1la EMA. Deberéan
incluirse las puntas para todas las pipetas que sean compatibles con la
marca de las pipetas ofertadas

8.2 Incluir 1 termémetro digital con sensor metdlico para refrigeracidén vy
congelacién con certificado de calibracidén de acuerdo a ISO 17025
vigente y sus correspondientes mantenimientos y calibraciones requeridas

por una empresa acreditada ante la EMA.

e ————
Licitacion Publica Internacional Abierta Pagina 177



8.3 Incluir 1 termohigrdémetro digital con trazabilidad a patrédn nacional o
internacional con certificado de calibracién de acuerdo a ISO 17025
vigente para verificar que los equipos trabajen en condiciones ideales
de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de mantenimiento
preventivo vy correctivo y calibraciones requeridas por una empresa

acreditada ante la EMA

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS
9.1 La verificacidén analitica de todas las pruebas se realizard con reactivo
proporcionado por el proveedor. (El1 laboratorio indicard al proveedor

las pruebas y la cantidad de reactivo necesaria para la validacidén, asi
como de los insumos necesarios, y muestras comerciales para verificaciédn
de exactitud, linealidad y precisidn cuando se requieran). E1l reactivo
para validacién y/o verificacidédn deberd ser entregado en forma inmediata
a la instalacidén del equipo

9.2 El tiempo para la verificacidén analitica de las pruebas no debe
exceder los 37 dias naturales a partir del fallo.

9.3 La verificacién analitica de todas las pruebas se realizard segun
protocolo indicado por el laboratorio, EP15 o recomendada por la CLSI,
que aplique para la metodologia

9.4 Se requiere apoyo de personal técnico que conozca la metodologia para
asesorar en la verificacidén y/o verificacidén de los equipos

9.5 Se requiere Verificacidén de desempefio analitico del equipo con reactivo
proporcionado por el proveedor cuando se realicen cambios mayores en el
equipo que puedan afectar el desempefio de las pruebas.

9.6 Entregar la carpeta de Verificacidén de Veracidad, Precisién y
curvas de Calibracidén y Linealidad

10. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Material de Control de Calidad Interno de marca diferente a la del
instrumento (3ra opinidén) de un mismo lote para todo un afio (que
contenga valores asignados para las pruebas y metodologias utilizadas en
el instrumento) y /o material de control de la marca de los reactivos en
caso que las muestras de 3ra opinidén no cuenten con valores para algunos
analitos.

10.2 Las muestras de control de calidad deberadn ser en presentacidén liquida,
congelada y de estabilidad para los analitos mayor a una semana una vez
abierto el vial, y de tres niveles de concentracién

10.3 El1 programa de control de calidad interno deberd contar con un Software
con las siguientes caracteristicas:
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a) introduccién de los resultados de las muestras control en forma manual
y/o por interface desde el equipo.

b) programacidén de reglas

c) calculo automético de media, desviacidén estéandar, coeficiente de

variacidén, z score.

d) alarmas estadisticas

e) graficas de Levey Jennings, histograma y grafica de Youden como minimo

f) envio de datos automatizaos a la central del programa para su
evaluacién.

g) informe mensual del desempefio en linea

h) comparativo con grupo par y método indicando IDS y CVR

i) servicio de mantenimiento preventivo y mantenimientos correctivos del
software.

J) capacitacién del uso del software para todo el personal minimo dos veces
al ano.

k) asesoria cuando sea requerida por el laboratorio.

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Inscripcién a un Programa de Control de Calidad Externo acreditado bajo

la norma ISO/IEC 17043:2010 con las siguientes caracteristicas:

a) Programa internacional seleccionado por el laboratorio.
b) Que cubra todos los analitos del perfil
c) Que evalle un ciclo de 12 muestras (12 meses). deberd comenzar con el

primer mes del afio, o el que aplique para la metodologia

d) Que disponga de un software en linea para la carga de los resultados
e) El reporte de desempefio mensual deberd contener comparacidn por grupo
par y método, IDE, desvio porcentual, promedio de desvio, metas

analiticas del programa y de variabilidad bioldégica u otras metas de uso
regulatorios cuando aplique, calificacidén del desempefio por score,
informacién de la incertidumbre del método, graficas por metodologia y

marcas e informe final anual del desempefio.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 Instalacién de los equipos

12.1.1 E1 proveedor deberd realizar en las instalaciones del laboratorio y
documentar en una carpeta la siguiente informacién referente al equipo:

a. verificacidén de instalaciédn
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b. verificacidén de operacidn

c. verificacién de desempefio (validacidén y/o verificacidn analitica ver
punto 9)
d. trazabilidad de los reactivos, calibradores y controles utilizados para

las verificaciones.

e. Las verificaciones seran evaluadas y aprobadas por el &rea usuaria

12.1.2 Reponer reactivo cuando: el equipo esté funcionando mal, el equipo se
descomponga y el material se desperdicie por este motivo, los reactivos
no cumplan con las especificaciones de desempefio analitico o éstos
caduquen antes del momento de uso. La reposicidén se hard en un méximo de
tiempo de 1 semana a partir de que se manifieste el problema y este sea

reportado al proveedor.

12.2 Mantenimiento de los equipos

12.2.1 Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo al inicio
del contrato

12.2.2 Mantenimiento preventivo y correctivo por servicio de ingenieria del
fabricante del equipo o empresa autorizada. Para mantenimientos
correctivos se requiere respuesta técnica dentro de las 24 horas del
reporte, los 365 dias del afio.

12.2.3 Entregar copia impresa de certificado de 1la calibracién de los
instrumentos utilizados por el servicio de ingenieria. El1 certificado
deberd contener los datos de trazabilidad de los instrumentos y deberéa
demostrar la Acreditacidén de la empresa calibradora de los instrumentos

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas establecido por el Instituto.

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas a un laboratorio
certificado o acreditado. El1l proveedor deberd entregar la documentacién

que avale el cumplimiento de estos requisitos.

12.5 Asesoria por un experto en forma inmediata vy de acuerdo a las
necesidades del laboratorio. (Incluir documentos que avalen el
entrenamiento y capacitacién de los asesores técnicos e ingenieros).

13. CURSOS DE CAPACITACION

13.1 El proveedor adjudicado deberd proporcionar:
a) Entrenamiento vy capacitacién inicial en el wuso del equipo en los
laboratorios del INP, durante el horario de la jornada de trabajo, de

acuerdo con la programacidén establecida con el &rea usuaria,
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b) Cursos externos de actualizacidén en el 4area para el personal de acuerdo
a las necesidades y durante la vigencia del contrato.
c) Cursos de control de calidad estadistico.
d) Cursos relacionados a la certificacidédn por IS0-9001:2015 Sistemas de
calidad. - Requisitos
e) Cursos Relacionados a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012
f) Todas las capacitaciones y actualizaciones deberdn incluir evaluacidén y
constancia de aprobacién
14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES
14.1 Incluir terminal de trabajo (computadora e impresora) con interfaz a los
equipos para reporte a la red, compatible con el Sistema Informédtico del
laboratorio. Se deben incluir los consumibles necesarios (toners y papel
para impresidén) y los mantenimientos preventivos y correctivos.
14.2 Incluir impresora de cbédigo de barras con los consumibles necesarios
(etiquetas), se debe incluir mantenimientos preventivos y correctivos
14.3 Incluir computadora equipada con Office completo para el instalar el
software de control de <calidad interno. Incluir impresora y
consumibles.
PERFIL 14 (INMUNO-ALERGIA): ALERGIA TECNICA INMUNOENSAYO (INMUNOCAP)
No.| CLAVE |  DESCRIPCION | PRESENTACION | pp | CANTIDAD | CANTIDAD
MEDIDA
1 | R1464290 IgE TOTAL KIT PRUEBA 308 769
2 |R1464291 IgE LECHE KIT PRUEBA 39 96
3 | R1464292 IgE YEMA DE HUEVO KIT PRUEBA 39 96
4 | R1464293 IgE CLARA DE HUEVO KIT PRUEBA 39 96
5 | R1464294 I;EI]EI??MATOPHAGOIDES KIT PRUEBA 33 85
PTERONYSSINUS
IgE
6 |R1464295 | DERMATOPHAGOIDES KIT PRUEBA 39 96
FARINAE
PRUEBAS PARA CALIBRADORES, CONTROLES Y REPETICIONES
No. | CLAVE PESCRIPCION. || PRESENTACION| " BE D
MEDIDA
1 [R1464290 IgE TOTAL KIT PRUEBA 84 208
2 | R1464291 IgE LECHE KIT PRUEBA 185 462
3 | R1464292 IgE YEMA DE HUEVO KIT PRUEBA 26 64
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4 | R1464293

IgE CLARA DE HUEVO

KIT

PRUEBA

26 64

5 | R1464294

IgE
DERMATOPHAGOIDES
PTERONYSSINUS

KIT

PRUEBA

23 57

6 | R1464295

IgE
DERMATOPHAGOIDES
FARINAE

KIT

PRUEBA

26 64

EBC LINA ROMERO GUZMAN

JEDA DEL DACEE

DRA. AMALIA BRAVO LINDORO

SUBDIRECCION SADYTRA

PERFIL 15 CITOGENETICA

2 METODOLOGIA:

Microscopia de contraste de fase y bandas G.

3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

3.1 Ser compatible con la metodologia

EBC LINA ROMERO GUZMAN
JEDA DEL DACEE

REACTIVO

PRESENTACION

Medio de médula o6sea

Frasco 100mL

Medio RPMI 1640

Frasco 500mL

Suero fetal bovino

Frasco 100mL

Colchicina

Frasco 1lg

Acido acético glacial

Frasco 1Lt

Alcohol metilico
absoluto

Frasco 1Lt

Colorante Giemsa

Frasco 25g

Colorante de Wright

Frasco 25g

Tripsina Frasco 25g
NaCl Frasco 500 g

KC1 Frasco 500 g
Metanol Frasco 500 mL
KH2PO4 Frasco 500 g
Na2HPO4 Frasco 500 g
Xilol Frasco 500 mL
Entellan Frasco 500 mL

Fitohemaglutinina Frasco 10g
Glicerina Frasco 500 mL

|
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Etanol 96% Frasco 20 Lt

Alcohol
desnaturalizado Frasco 20 Lt
Aceite de Inmersidn Frasco 100mL

Estabilidad del reactivo

Fecha de caducidad. Caducidad minima de un afio en los reactivos.
Registro Sanitario.

.5 Hojas de datos de seguridad (en espafiol), andlisis de los desechos
generados durante el proceso, acreditando que opera bajo la norma oficial
mexicana vigente (NOM-052-ECOL-1993 y NOM-018-STPS-2015).

3.6Trazabilidad

3.7 Sistema armonizado para la identificacidén y comunicacidén de peligros y
riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo (NOM-
018-STPS-2015), por lo gque se requiere que los reactivos a entregar cuenten
con identificacién y pictogramas conforme a la norma oficial mexicana
vigente.

3.8 Transporte

3.9 Trazabilidad y control de temperatura

W N

3
3.
3
3

4 NUMERO DE EQUIPOS
Un equipo

5 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

5.1 Microscopio motorizado para fluorescencia de luz reflejada combinada
con luz transmitida-campo claro y DIC, con Ergotubo 20°/23 (con conexién al
PC) .

5.2 Fuente de alimentacidén integrada 12V dc 100W estabilizada 100-240V
AC/50 60Hz/150VA.

.3 Dispositivo de luz transmitida.

Portaplatina, portacondensador.

Tubo binocular ergondémico.

Platina de desplazamiento en cruz 75x50.

Sujetaobjetos para portaobjetos.

Juego de filtros con tres filtros grises.

.9 Soporte de vidrio coloreado 3X para filtros d=32mm.

.10 Filtros de conversidén CB 12 d=32 x 2.

.11 Funda protectora.

.12 Tluminacién de luz incidente FL con diafragma de apertura y de campo
uminoso.

.13 Modulo reflector FL PC.

.14 Juego de filtros 09 SHIFT FREE EX450-490 BS FT510 EM LP 515.

.15 Juego de filtros 01 SHIFT FREEEX BP365-12 BS FT 395 EM LP397.

.16 Pantalla protectora contra luz fluorescente.

.17 Cémara HAL 100 colector, montura de cémara y filtro antitérmico.
.18 Lémpara haldgena 12V 100W.

.19 Lampara N HBO 103.

.20 Colector HBO 103/XHO 75.

.21 Lémpara de mercurio de alta presidén HBO 103W/2.

.22 Transformador para N HBO 90 250V.

.23 Herramienta auxiliar de ajuste de HBO/XBO.

.24 Objetivos “A” PLAN 10X, 20X, 40X.

.25 Plan neofluar 100X/1.30 aceite.

.26 Ocular PM10X/23 concha ocular.

5.27 Condensador acromdtico intercalable 0.9H para aumentos 2.5-
100Xdt=1.5mm.

5.28 Adaptador video 60 C 2/3” 1.0X.

5.29 Cémara para microscopio de alta resoluciédn.

5.30 Estacidén de trabajo: CPU en red de amplia capacidad de almacenamiento,
soporte para resolucidén de 1680 X 1050, teclado, mouse.

O J oy U W
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5.31 Incluir monitor de pantalla plana.

5.32 Interfase con el software para cariotipeo.

5.33 Programa (software): proceso de metafases y clasificacidén automédtica e
interactiva de cromosomas y generacidén de cariogramas, conectado e
interfasado al instrumento para la adquisicidén de imégenes. Mejoramiento
automatico de contraste de contra tincién de bandeo, clasificacién
automatica de cromosomas y generacidén de cariogramas de bandeo DAPI.

5.34 Incluir impresora léser para emisidn de reportes.

6 EQUIPOS DE SOPORTE (No brake, minisplit, etc).

6.1 Debe incluirse un sistema de soporte eléctrico de al menos 30 minutos
(regulador de voltaje 110-127V/60Hz) que proteja los equipos de fallas o
cambios repentinos de energia

6.2 Incubadora para cultivo celular con céamara de acero inoxidable
capacidad de 6.2 £t3.

6.3 Campana de extraccién con filtro purificador de gases con mesa lista
para su uso.

6.4 Bafio maria para 32 tubos incluya termdémetro (no mercurio).

6.5 Un refrigerador de 14.23 ft® con termémetro digital.

6.6 Un agitador vortex.

6.7 Un mini Split, con control remoto, con las caracteristicas necesarias
dependientes del area de tratamiento de las muestras de cariotipo.

7 CONSUMIBLES

7.1 Se deberd incluir el reactivo para procesar controles, calibradores, y
repeticiones de muestras.

7.2 se deberdn incluir todos los deméds consumibles inherentes al proceso
(costo por prueba reportada) para la realizacidén de las pruebas conforme al
nimero de pruebas reportadas y a las necesidades que puedan presentarse por
fallo de los equipos.

8 INSTRUMENTOS DE MEDICION (pipetas automaticas, termémetro,)

8.1 Un pipeteador automatizado para pipetas de 5 a 25 mililitros con su
cargador.

8.2 Un termohigrémetro digital con trazabilidad a patrdén nacional o
internacional para verificar que los equipos trabajen en condiciones
ideales de temperatura y humedad relativa.

8.3Un cronometro digital

9 VERIFICACION DE LOS EQUIPOS
9.1 Materiales.
9.2 Tiempo
9.3 Protocolo
9.4 Personal técnico.

10 REACTIVOS PARA CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Reactivos y consumibles necesarios para probar el cultivo y crecimiento
de metafases de individuos sanos.

11 PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Inscripcidén a un programa de control de Calidad Externo acreditado.
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- Programa seleccionado por el laboratorio
-Que evalué un ciclo de 3 muestras (cuatrimestral)
-Informe de desempefio e informe final anual del desempefio.

12 RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 Instalacién de equipos (carpetas)

12.2 Mantenimiento de equipos

12.3 Cumplimiento del calendario de entregas

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas de laboratorio
certificado o acreditado.

13 CURSOS DE CAPACITACION

13.1 Cursos relacionados con el &rea

13.2 Control de calidad

13.3 Técnica de los equipos

13.4 Relacionada a la certificacidén por ISO-9001:2015 Sistemas de calidad.

- Requisitos

a. Relacionada a la acreditacién por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012

14 NORMATIVIDAD

15 EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

15.1 Computadoras para interfases
15.2 Impresoras
15.3 Impresora de etiquetas con cbédigo de barras
15.4 Lector de cédigo de barras
PERFIL 15 CITOGENETICA
UNIDAD
CLAVE < < DE CANTIDAD | CANTIDAD
No. SIA DESCRIPCION PRESENTACION MINIMA MAXIMA
MEDIDA
EQUIPO PARA LA
DETERMINACION KIT
1 |R1464388 DE CARIOTIPOS (10 PRUEBAS) PRUEBA 50 115
EN MEDULA OSEA

REACTIVOS PARA CONTROLES DEL PERFIL DE CITOGENETICA:

NUMERO DE
UNIDAD | PRUEBAS PARA
CLAVE 2 DE CONTROLES,
No. SIA DESCRIPCION | PRESENTACION CALIBRADORES
MEDIDA Y
REPETICIONES
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EQUIPO PARA LA
DETERMINACION KIT

1 |R1464388 | DE CARIOTIPOS (10 PRUEBAS) PRUEBA 40

EN MEDULA
OSEA
ELABORO Vo.Bo. Vo.Bo.
Jefa del lab. Inmunogenetica Mol. Jefatura del DACEE Subdireccién SADyTRA
. . i E.B.C. Lina T. Romero Dra. Amalia G. Bravo
Q.F.B.Ariadna B. Escutia Gonzalez Guzman Lindoro

PERFIL 16 Urianalisis.

2 ._METODOLOGIA:
Tira Reactiva: Reflectancia de doble longitud de onda.
Gravedad especifica: Refractometria.
Color: Transmisién de luz.
Turbidez: Dispersién de luz

Sedimento Urinario: Microscopia automatizada en imagenes por reconocimiento
y clasificacién de particulas en orina.

3 .ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

Reactivo: Presentacién.
Tira reactiva para Examen General de Orina Envase con 100 tiras
reactivas

Control Calidad de Tercera opinidén para | Nivel 1
Uriandlisis (que incluya tira reactiva vy | Nivel 2

sedimento)

Control Calidad de primera opinidén para | Nivel 1
Urianédlisis (control del Fabricante del | Nivel 2

equipo.

Calibrador de la Gravedad Especifica SG S/P

Reactivo para Microscopia automatizada S/P

Colorante Sternheimer-Malbin Frasco de 100ml

3.1 Ser compatibles con la metodologia.

3.1.1 Menu completo de pruebas: Leucocitos, nitritos, glucosa,
urobilindégeno, proteinas, sangre, Dbilirrubina, pH, cetonas, gravedad
especifica, turbidez y color.

3.2 Estabilidad del reactivo.

3.2.1 Estabilidad de reactivos a bordo del equipo, minimo de 3 dias.

3.3 Fecha de caducidad.

3.3.1 Caducidad de los reactivos de un afio (minima de 8 meses) y si no se
cumple, entrega de carta compromiso para canje de reactivo por reactivo de
buena caducidad al caducar este.

3.4 Registro Sanitario.

3.4.1 E1 Registro Sanitario del reactivo debe estar vigente al momento de
la licitacién.

3.5 Hojas de datos de seguridad.
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3.5.1 Deberd presentar hoja de seguridad de todo el reactivo utilizado para

procesar las pruebas. La documentacidén serd entregada por el licitante

ganador.

3.6 Trazabilidad.

3.6.1 Deberad contar con documentacidén de trazabilidad del calibrador y tira

verificadora. El1 documento de trazabilidad serd entregado por el licitante

ganador.

3.7 Sistema armonizado para la identificacidén y comunicacidén de peligros y

riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo (NOM-

018-STPS-2015) .

3.7.1. Cada reactivo deberd contar con el etiquetado que indica la norma

NOM-018-STPS-2015.

3.8 Transporte.

3.8.1 En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio

mediante un termémetro con certificado de calibracién que cumpla las

directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo acreditado, con

documentacién vigente que serd entregada al inicio del contrato. EI1

proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos mediante un grafico

de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros seran revisados por el personal del laboratorio que recibe
los reactivos.
3.9 Trazabilidad y control de temperatura

4. NUMERO DE EQUIPOS.

Equipo: Cantidad de equipos:

Equipo Lector de Tiras Reactivas de Alto
Rendimiento 2

Equipo de Microscopia Automatizada de
particulas en orina (Sedimento Urinario) 1

Microscopio éptico binocular con
micrémetro ocular. 1

5. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

Equipo Lector de Tiras Reactivas de Alto Rendimiento.

1 Velocidad de procesamiento: 225 muestras por hora.

.2 Cantidad minima de muestra a procesar: 2 ml.

.3. Flujo de muestras completamente automatizado.

4 Capacidad de carga/descarga contintia maxima de 50 muestras.

.5 La Gravedad Especifica debe medirse por Refractometria en un rango
de 1.000 a 1.050 con una resolucidén de 1.001.

5.1.6 Lector de cdéddigo de barras integrado.

5.1.7 Archivo de pacientes en memoria

5.1.8 Incluir controles, calibradores, tiras verificadoras, kit de
mantenimiento y todos los consumibles necesarios para el procesamiento de
la prueba: tubos de ensayo de vidrio o de plastico compatibles con las
gradillas del equipo.

gora oo,
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5.1.9 E1 Registro Sanitario del equipo debe estar vigente al momento de la
licitacién.
5.1.10 Reponer reactivo utilizado por mal funcionamiento del equipo o por
caducidad.

5.2 Equipo de Microscopia Automatizada de particulas en orina
(Sedimento

Urinario) .
5.2.1 Andlisis microscédpico del sedimento urinario completamente
automatizado.
5.2.2 Que genere imagenes por muestra de campo completo, es decir Campo de
alta potencia (por sus siglas en inglés HPF High Power Field).
5.2.3 Software de identificacién de particulas que analice todas las
imégenes y genere un resultado cuantitativo, semicuantitativo o
cualitativo.
5.2.4 Que reconozca automdticamente, evalte y clasifique minimo las
categorias de las particulas siguientes: Eritrocitos, Leucocitos, Células

epiteliales no escamosas, Células epiteliales escamosas, Levaduras,
Cristales, Bacterias, Cilindros hialinos, Cilindros patoldgicos, Esperma y
Mucina.

5.2.5 Con posibilidad de enviar imé&genes en el resultado.

5.2.6 Programa de control de calidad integrado.

5.2.7 Lector de cdédigo de barras integrado.

5.2.8 Incluir controles, calibradores y todos los consumibles necesarios,
tubo de ensayo de vidrio o de plastico compatibles con las gradillas del
equipo.

5.2.9 Reponer reactivo utilizado por mal funcionamiento del equipo maximo
de un mes o por caducidad.

5.2.10 Proporcionar todo lo necesario para la verificacién del equipo

nuevo que sea instalado en el laboratorio (calibradores, controles,
reactivos, documento de trazabilidad para calibradores, etc) . La
verificaciédn requiere reactivo para 80 pruebas de orina (control vy

pacientes) y 10 dias hébiles para su procesamiento. Para los equipos que
ya estén funcionando en el laboratorio, se llevard a cabo una comprobaciédn
de la operatividad del mismo.

5.2.11 Servicio preventivo calendarizado y correctivo inmediato del equipo
al aviso del usuario.

5.2.12 Entregar calendario del mantenimiento preventivo del equipo.

5.2.13 1Incluir respaldo eficiente de un experto y si fuera necesario
respaldo de un equipo, en el caso de que el problema se prolongue por mas
de dos semanas.

5.2.14 E1 tiempo de respuesta maximo via telefdédnica para la resolucidén de
un problema debe ser de 30 minutos.

5.2.15 E1 nUimero de pruebas para la Microscopia Automatizada del Sedimento
Urinario es de 9,200 pruebas.

5.3 Microscopio 6ptico binocular con micrémetro ocular.

5.3.1 Microscopio éptico binocular con micrémetro de Ocular DIV de 0, lmm
para microscopio, calibracidén Ocular Graticule, regla cruzada 10x10 mm de
medicién.

5.3.2 Micrbémetro para medir estructuras urinarias (cristales, células
epiteliales, célula renal, etc).

5.3.3 El numero de pruebas para el Sedimento Urinario Manual es de 4,700
pruebas.

6. EQUIPOS DE SOPORTE (No brake, minisplit, etc).
6.1 Incluir regulador con bateria de respaldo para cada uno de los equipos.
6.2 Incluir centrifuga para la obtencién del sedimento urinario manual, con
24 posiciones, digital, con programa de velocidad FCR y tiempo, memoria
programable, tapa con cierre de seguridad, con posibilidad de intercambiar
cabezales y porta tubos, 24 porta tubos metdlicos de 15 ml.
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7. CONSUMIBLES

7.1 Contenedor de muestra para volumenes pequefios de 2 ml.

7.2 Incluir todos los consumibles necesarios para el procesamiento de 1la
prueba: tubos de ensayo de vidrio, cémaras graduadas, tubos graduados de 12
ml con tapa (para la lectura del sedimento urinario manual), pipetas de
pléstico.

7.3 Envase de pléastico inerte transparente de capacidad minima de 50 ml con
tapa de rosca y dispositivo de transferencia de orina integrado y tubo de
fondo cdénico al vacio.

7.4 Puntas para pipeta automdtica de 100 -1000pl y puntas para pipeta
automatica de 20 - 100pl.

7.5 Incluir colorante Sternheimer-Malbin para la lectura del Sedimento
Urinario Manual.

7.6 Incluir kit de Tiras de PH indicador &acido/alcalino.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION (pipetas automaticas, termémetro,)

8.1 Incluir wun Jjuego de tres pipetas automaticas con la siguiente
descripcién: dos pipetas de 100 a 1000 pl y una pipeta de 20 a 100 pl; con
puntas compatibles para cada pipeta. Deberd contar con mecanismo de
descarte y cambio de volumen. Incluir programa de mantenimiento preventivo,
mantenimiento correctivo y una calibracién anual con reporte de
trazabilidad.

8.2 Proporcionar 2 termohigrdémetros digitales con trazabilidad a patrdn
nacional o 1internacional para verificar que los equipos trabajen en
condiciones ideales de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de
mantenimiento.

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 Materiales. Proporcionar todo lo necesario para la verificacién del
equipo nuevo que se instale en el laboratorio (calibradores, controles,
reactivos, documentos de trazabilidad para calibradores o tiras
verificadoras, etc). Para dicha verificacidédn se requiere reactivo para 80
pruebas de orina control y de pacientes.

9.2 Tiempo. El1l tiempo para la verificacién analitica de las pruebas no debe
exceder los 37 dias naturales a partir del fallo.

9.3 Protocolo. Deberd incluirse las especificaciones del nuevo equipo al
protocolo de verificacidén del equipo establecido por el laboratorio

9.4 Personal técnico. Se llevard a cabo con 2 técnicos operativos y bajo
supervisién del asesor por parte de la empresa que proporcione el equipo.

10. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 E1 licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar material de
control de la calidad de tercera opinién que sean multiparamétricos vy
reconocidos nacional y/o internacionalmente, durante el tiempo que dure el
contrato y/o contratos sucesivos.

10.2 No se aceptarédn materiales de control de la calidad desarrollados por
el propio licitante y/o fabricante adjudicado, al menos que el sistema de
control de calidad de tercera opinidén solicitado no se comercialice en
México.

10.3 E1 material de control de la calidad de tercera opinidn deberd contar
con informes mensuales de comparacién interlaboratorios, disponibles en
linea. Este informe deberd permitir la evaluacidén del desempefio de cada una
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de las pruebas participantes. Estos informes deberan estar disponibles en
internet hasta la terminacidén del contrato en los laboratorios del DACEE.
10.4 Los materiales de control de la calidad de tercera opinidén deberéan
contar con el certificado del pais de origen, ademas debe sefialar en el
inserto y/o instructivo que ya fueron validados para el mismo instrumento y
modelo del equipo propuesto a cada laboratorio mostrando los valores
obtenidos en dicha validacién. En caso de no contar con ello podran mostrar
el resultado del comparativo Internacional de todos los participantes que
utilizan el mismo equipo con los mismos reactivos que oferten en su
propuesta técnica para cada partida.

10.5. El1 licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar el mismo
lote de material de control de la calidad de tercera opinidén durante la
vigencia del contrato, siempre y cuando las caducidades méaximas de los
materiales de control de la calidad de tercera opinidén asi lo permitan.

10.6. E1 material de control de la calidad de tercera opinidén entregado,
deberd ser suficiente para cubrir la cantidad de analitos y numero de
mediciones diarias que el laboratorio requiere, tomando en cuenta la

estabilidad de todos los analitos que se requieran para este perfil.

10.7 La fecha de inicio del surtimiento de los materiales de control de la
calidad de tercera opinidén no deberd rebasar los 40 dias naturales a partir
de la firma del contrato.

10.8 En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados,
la convocante darad aviso al area correspondiente para su solucidn.

NO. DE NUMERO DE
MEDICIONES | MEDICIONES DIARIAS TOTAL POR
NO. DE DIARIAS TOTAL CONTROL
No CLAVE | DESCRIPCION ANALITOS (POR NIVEL | NIVEL | NIVEL POR (MED;QIONES
ANALITO | AL DIA POR
ANALITO, I II III CONTROL)
POR NIVEL)
1| s/c UROATOA)LISIS 36 3 3 3 N/A 6
. (°) Considerar 365 dias/afio.
11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD
11.1 Inscripcidébn a un programa de Control de Calidad Externo (CCE) Nacional
o Internacional que incluya la evaluacidén del sedimento urinario. E1 CCE
Nacional o Internacional para los 4 equipos del perfil, los cuales debe
cumplir con lo siguiente:
a. El monitoreo de temperatura desde el almacén del proveedor hasta la
entrega al laboratorio.
b. La cantidad minima del control de 3 ml necesaria para ser procesada en
el equipo.
c. Que el Organismo del CCE al que se inscriba evalte la metodologia y el
tipo de equipo que se instale en el laboratorio.
11.2 Proporcionar material de Control de Calidad de Tercera opiniédn.
12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 Instalacidén de equipos (carpetas). El licitante adjudicado debe
entregar una carpeta que incluya reporte de instalacién, el reporte de
funcionamiento correcto y verificacidén del equipo.

12.2 Mantenimiento de equipos.

12.2.1 Entregar calendario de mantenimiento preventivo del equipo

12.2.2 Servicio preventivo calendarizado y correctivo inmediato del equipo
al aviso del usuario.

12.2.3 El1 tiempo de respuesta maximo via telefdnica para la resolucién de
un problema debe ser de 30 minutos.

12.2.4 Respaldo eficiente de un experto técnico y si fuera necesario
instalar un equipo de soporte semiautomatizado, de la misma marca, en el
caso que se prolongue la reparacidédn por mas de dos semanas.
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12.3 Cumplimiento del calendario de entregas. Deberd cumplir con las fechas
en el calendario de entregas de reactivos y consumibles.

12.4 En caso de falla de equipos, subrogacidén de las pruebas de laboratorio
certificado o acreditado.

13. CURSOS DE CAPACITACION

13.1 Cursos relacionados con el area. Incluir dos cursos de capacitaciédn de
temas relacionados al laboratorio para el personal usuario.

13.2 Control de Calidad. Incluir capacitacién sobre el Control de Calidad
Interno, Ensayos de aptitud y el manejo del software para el Control de
Calidad Interno al personal usuario, con evaluacidn y constancia del curso.
13.3 Técnica de los equipos. Capacitacién calendarizada del manejo del
equipo al personal usuario, con evaluacidén y constancia del curso.

13.4 Relacionada a la certificacidén por IS0O-9001:2015 Sistemas de calidad.
- Requisitos. Incluir cursos de capacitacidén de actualizacidén de la norma
ISO-9001.

13.5 Relacionada a la acreditacidén por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012. Incluir cursos de capacitacién de actualizacidén de la norma
NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO 15189:2012.

13 EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

15.1 Computadoras para la interfaz.

15.1.1 Incluir estacidén de trabajo con posibilidad de interfaz al sistema
del Instituto. El1 equipo de computaciédn debe contener el software para
interfaz de datos al sistema de red del laboratorio.

15.1.2 Incluir mantenimiento preventivo y correctivo de la interfaz.

15.2 Impresoras.

Incluir impresora, téner y papel para la impresién de resultados.

15.3 Impresora de etiquetas con cbédigo de barras.

Incluir impresora de cbédigo de barras y tollos de etiquetas para su
funcionamiento.

15.4 Lector de cédigo de barras.

Incluir Lector de cbédigo de barras para el “check in” o entrada de la
muestra al laboratorio.

PERFIL 16 Urianalisis.

NO. | CLAVE SIA DESCRIPCION PRESENTACION U":I/IIEDS%ADE MINIMOS | MAXIMOS
EXAMENGENERAL ENVASE CON 100
1 R1465020 DE ORINA TIRAS PRUEBA TIRA REACTIVA 5500 13900

ACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE URIANALISIS

PRUEBAS
REQUERIDAS PARA
CONTROLES,
CALIBRADORES Y
REPETICIONES

MINIMOS [ MAXIMOS

CLAVE < < UNIDAD DE
NO. SIA DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA
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EXAMEN
1 |R1465020| GENERAL DE ENVASE CON 100 | 1o reacTiva | 720 1800
TIRAS PRUEBA
ORINA
A“('}fgﬁf%gia TRANSPORTADOR DE
2 NA | MUESTRA (BOTELLA PRUEBA 480 1200
DE PARTICULAS oE L IROS)
EN ORINA
QFB. MA. DEL REFUGIO PEDROZA VARGAS EBC. LINA T. ROMERO GUZMAN
JEFA DEL LABORATORIO JEFA DEL DACEE

DRA. AMALIA BRAVO LINDORO
SUBDIRECTORA DE SADYT

PERFIL 17. SISTEMAS DE INMUNOENSAYOS PARA INFECCIONES OPORTUNISTAS
UBICACION: LABORATORIO DE PARASITOLOGIA Y MICOLOGIA. TERCER PISO.
A. EQUIPO PRIMARIO.

1. Aparato lector de absorbancia para microplacas por metodologia de
ELISA equipado con filtros 450, 492, 550, 620nm, compacto para 96
pozos, touchscreen y computadora integrada. Con impresora
compatible para la impresién de resultados, papel de impresidédn de
los equipos con composicién minima de 50% reciclado y los toners
necesarios para la impresidén de resultados de todas las pruebas
solicitadas, y respaldo de energia (No break).

2. Incubador de microplacas para metodologia de ELISA con termostato
de intervalo especifico para la metodologia descrita y termbdmetro
digital para monitoreo de la temperatura de incubacién.

3. Sistema de lavado automatico o semiautomdtico para microplacas de
ELISA, con un peine de lavado de 8 canales, con una bomba de vacio
y bombas de dispensado integrados, y envase de residuos, sistema
compatible con tiras de microplacas que tienen pozos con fondo en
forma de u, v o plano con manual de operaciones en espafiol,
compatible con metodologia aplicada.

4. Campana de bioseguridad clase II (ISO 5), 1libre de particulas.
Equipo para mesa de trabajo, sin patas. Medidas exteriores:
70x65x1.23 cm. Medidas internas: 60x40x54 cm. Control:

Microprocesador con displey digital de LCD. Filtro principal HEPA
CON 99.999% eficiencia en 0.3 um. Velocidad de flujo de aire
interno 0.53m/s. Velocidad de flujo de aire extractor 0.33 m/s.
Circulacidén del aire 70%. Extraccién del aire 30%. Nivel de
limpieza clase 100. Ruido <65db. TIluminacién >800 LUX. Lampara UV
18 w*l. medicidén (NTU): 0O ~ 20-0 ~ 200, error béasico (F.S): £ 5%,
repetibilidad: £ 5%, proyecto Zero (F.S): * 5% (0.1 NTU) *+ 5% (0.2
NTU), fuente de Alimentacién: 220/110 V 50/60Hz. Tamano del
embalaje: 395*355*%175mm.
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5.Una vez realizado el fallo de 1la Licitacidén deberd realizarse una
comprobacién de la operatividad del equipo en el Laboratorio.

B. EQUIPO DE APOYO.

1. Bafio seco para sistemas de inmunoensayos, con control electrdnico
de temperatura, de 5 a 100-120°C, estabilidad +/- 0.2°C. Con tapa.
Dimensiones del equipo: 30x15x14 cm. Con capacidad para 20
crioviales de 1.5 microlitros.

2. Parrilla de agitacidén para microplacas de ELISA, equipo con placa
superior de 17x17cm, de acero inoxidable resistente a la corrosiédn,
control termostdtico de temperatura de 38 a 371°C. 120 volts, 50/60

Hz.
3. 2 Agitadores tipo vortex variable Con velocidad regulada de modo
mixto: “tacto y continuo”. Con cabezal de plataforma y de copa para

uso con tubos de ensayo individuales e incluye adaptadores para
microplacas, microtubos y PCR. Con selector triple para seleccionar
modo automdtico y de tacto para aumentar la eficiencia en el
laboratorio. Velocidad: 600 - 3000RPM, Interruptor: Continuo vy
tacto, Cabezales incluidos: Plataforma vy copa (intercambiable),
Dimensiones: 170 x 120 x 170 mm de 1 Didmetro de 8 cm, para hasta 4
microtubos. 120volts, 50/60 Hz.

4. Sistema de control de temperatura ambiental para el area de trabajo
de pruebas y 2 terméhigrémetros digitales con trazabilidad a
patrén internacional con certificado de calibracidén de acuerdo a
ISO 17025, para verificar que los equipos trabajen en condiciones
ideales de temperatura y humedad relativa. Incluir programa de
mantenimiento preventivo y correctivo.

5. Centrifuga de mesa para 12 tubos de 13x100, potencia del motor 250
w, tacdémetro dial, temporizador, led digital 99 mm. dimensiones
450x440%x410 mm. velocidad desde 0-3500 rpm/2260xg, silenciosa vy
estable. Con sistema de seguridad.

6. Micropipeta regulable tipo digital que pueda medir volUmenes de: 2
a 20 microlitros, calibrada vy <con programa de mantenimiento
semestral; puntas para micropipeta en rack de 96 piezas,
paletizadas y pre esterilizadas compatibles con el sistema de la
micropipeta proporcionada. Incluir soporte para pipetas.

7. Micropipeta regulable tipo digital que pueda medir volumenes de: 2
a 200 microlitros, calibrada y con programa de mantenimiento
semestral; puntas para micropipeta en rack de 96 piezas,
paletizadas y pre esterilizadas compatibles con el sistema de la
micropipeta proporcionada. Incluir soporte para pipetas.

8. Micropipeta regulable tipo digital que pueda medir volumenes de:
100 a 1000 microlitros, calibrada y con programa de mantenimiento
semestral; puntas para micropipeta en rack de 96 piezas,
paletizadas y pre esterilizadas compatibles con el sistema de 1la
micropipeta proporcionada. Incluir soporte para pipetas.

9. Micropipeta regulable tipo digital que pueda medir volumenes de: 1
a 10 microlitros, calibrada y <con programa de mantenimiento

semestral; puntas para micropipeta en rack de 96 piezas,
paletizadas, compatibles con el sistema de la micropipeta
proporcionada. Incluir soporte para pipetas.

10. Una terminal de cémputo de escritorio, con monitor, mouse vy

teclado. Con sistema operativo Windows 7, que incluya impresora
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lédser compatible con el sistema y respaldo de energia (No break).
Incluir antivirus y paqueteria Office.

11. Microscopio con micrémetro LUZ CLARA y contraste de fases.
Revolver de objetivos cuéddruple con Objetivos Plan Acromatico 10x,
20/25x, 40x y 100x inmersiédn. Cabezal Binocular con Oculares 18X

Br, con apuntador, provisto sistema OPTOBAR, Iluminacidén con foco
halégeno de 30W e iluminacidén LED 3200K, Platina mecdnica 75x30 con
control derecho y sujetas muestras con pinza de lado izquierdo.

12. Céamara y software de captura de imagen (hardware); con espejo
dicromético de 515 nm y un filtro barrera de 515 nm. y respaldo de
energia (No Dbreak). Unidad de alimentacién 100...240 VAC,

Condensador Abbe 0.9/1.25 fijo y alineado (Fixed Koeler), Filtros
azul, verde y amarillo, Cubierta anti polvo.

13. Incubadora de 20 L, con tecnologia PELTIER que reduzca la
pérdida de calor y mantenga estable la temperatura. Intervalo de
temperatura: +15 a 60°C, con control de  temperatura por
microprocesador, 1incluye 2 rejillas, Compacta con dimensiones

37X33X42.5 cm, Doble puerta, displey de temperatura digital,
Alimentacién: 110 a 120 V. Incluye instalacidén y dos mantenimientos
preventivos al afilo. Material interior Acero inoxidable, Material de
la carcasa: metal laminado recubierto.

14. Balanza analitica para medir pequefias masas, para medir un
rango menor del miligramo hasta la diezmilésima de gramo:0,0001 g,
con platillos de medicidén dentro de una caja transparente provista
de puertas para que no se acumule el polvo y evitar que cualquier
corriente de aire en la habitacidén afecte al funcionamiento de la
balanza.

15. Refrigerador para muestras y reactivos con una capacidad de
174 litro con las siguientes medidas de 1.49 mts, ancho 61 cms y 69
cms de ancho, temperatura de 4-8 C.

l6. Congelador horizontal de 252L con tapa solida 80cm alto x
90cm ancho x60 cm prof con rango de temperatura -18°C-20 C
17. Ultracongelador vertical de -50 A -86°c, capacidad 374 litros

(13.2 cuft) control con microprocesador instalado en la parte
superior. sistema de refrigeracion con 2 motores de 1.5 hp. con
interiores de acero inoxidablecon cuatro compartimientos con
puertas 1interiores. la puerta exterior tiene doble sello para
evitar la perdida de aire frio. sistema de alarma visual y audible.
control de operacidén con password. medidas interiores (wxdxh):
600*520*%1200MM, medidas exteriores (wxdxh) : 860*750*1950 MM,

18. Impresora de Etiquetas,para inventario o cdédigo de barras al
instante, pantalla con teclado facil de usarInterfaz Serie/Paralela
y USB.

19. Lector de cdédigos Disefilo de actualizacidén con una bateria
recargable de 2500 mah de capacidad qué puede escanear
continuamente hasta 100, 000 wveces <con una carga completa,con
potente decodificacidén y correccidn, lectura réapida de cdbddigos de

barras

20. Reloj checador.que se sincronice automdticamente con el reloj
atémico para precisiédn, Registros por
mes/dia/horas/minutos/segundos en el borde de impresidén derecho o
izquierdo.

C. CONTROL DE CALIDAD.
1. Incluir inscripcidén a programa de Control de Calidad Externo
Internacional para las siguientes pruebas
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A) Coproparasitoscopico mensual

B) Suspension fecal para determinacién de Giardia o Cryptosporidium
por inmunoensayo con 3 envios al afio.

C) Antigeno de Aspergillus con 3 envios anuales.

2. En la prueba sangre oculta deberd ©proporcionarse controles
positivos para la realizacidén de las pruebas de acuerdo a la casa
comercial adjudicada con un total de 300 controles vy debera
proporcionanrse el reactivo de la prueba necesario.

D. DOCUMENTOS REQUERIDOS.

1. Calendario de Mantenimiento preventivo semestral/anual de 1los
equipos, con lista de revisidén completa de las partes involucradas
anexa a calendario de mantenimiento; el cual se entregarad desde la
adjudicacién del contrato. Entrega de documentacidén del servicio
realizado. Se requiere un tiempo de atencién de 1 hora via
telefdnica para resolucidn de cualquier problema técnico
relacionado con los equipos y/o dependiendo del problema, una
respuesta de atencién técnica en sitio en 24 horas.

2. Entregar carta compromiso de cambio de reactivo caducado, en caso
de que dicho reactivo no cumpla, por la naturaleza del mismo, con
un afio de caducidad minima al momento de su entrega en el é&rea
usuaria.

3. Hojas de seguridad de todos los reactivos utilizados, en espafiol.
(Identificacién de la empresa y del producto, referencia, No. de

serie, fabricante, ingredientes peligrosos, riesgos fisicos,
resumen de posibles efectos a la salud, clasificacidén de riesgos de
los productos, medidas de ©primeros auxilios, medidas contra

incendios, emisiones accidentales, manipulacién y almacenamiento,
control de exposicidn, propiedades fisicas, propiedades gquimicas,
estabilidad y reactividad, informacidén toxicoldgica, informacidn
ecolbégica, desecho de residuos, transporte, reglamentacidn).

4. Programa de Capacitacidn, para resolucidén de dudas en la operacidn
de equipos y las metodologias aplicadas; por todo el tiempo que
esté vigente el contrato, al y por el personal usuario de los
equipos y entrega de constancia de capacitacidén, el programa se
entregard desde la adjudicacidén del contrato.

5. Manuales de operacién de los Equipos en espafiol, ya sea en fisico o
en electrénico.

6. E1l proveedor debe garantizar que el laboratorio tenga en cantidad y
calidad suficiente de producto, de acuerdo a las necesidades del
propio laboratorio, para realizar las pruebas solicitadas,
considerando posibles riesgos y contingencias de reactivos.

7. Carta de comprobacién de la operatividad del equipo propuesto
firmada por el jefe del &rea usuaria.

E. MATERIAL DE APOYO.
1. Incluir controles y todos los consumibles inherentes al proceso,
conforme a prueba reportada, asi misma agua tridestilada,

soluciones de 1lavado, sustratos, diluyentes, Alcohol isopropilico
al 70%, y placas de reaccidn.

2. Alcohol etilico desnaturalizado al 70% con bitrex, antiséptico vy
germicida de uso externo, leyendas de identificacién y comunicaciédn
de peligros vy riesgos por sustancias quimicas peligrosas. Con
numero de lote. Anexar hoja de seguridad y certificado analitico.
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F. TRAZABILIDAD DE RED FRIA. TRANSPORTE DE REACTIVOS.

1. En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio,
mediante un termémetro con certificado de calibracidén que cumpla
las directivas ISO / IEC-17025 y con trazabilidad a un organismo
acreditado, con documentacién vigente que serd entregada al inicio
del contrato. El1 proveedor deberd demostrar en cada entrega de
reactivos mediante un grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor.

b. Temperatura durante el transporte.

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
Laboratorio.

d. Estos registros seran revisados por el personal del
Laboratorio que recibe los reactivos. En caso de cualquier
incumplimiento de los puntos antes mencionados, el A&rea
usuaria notificaréd al Area correspondiente para su solucidn.

PERFIL 17. SISTEMA DE INMUNOENSAYOS PARA INFECCIONES OPORTUNISTAS.

.| unIDAD
No. [ oL AVE sIA PSR EEEN PRESENTACION | =

MEDIDA | MINIMOs | MAXIMOS

Kit para la deteccién del antigeno
manano de Candida en suero por el
método inmunoenzimatico de tipo
sanwich, realizada en una etapa
sobre microplaca sensibilizada con Kit con 96
anticuerpo monoclonales, solucion pruebas
de lavado, 5 puntos de calibracion,
conjugado, cromdgeno, solucion de
tratamiento, control positivo, control
negativo y solucion de parada.
Kit para la deteccion del antigeno
galactomanano de Aspergillus en
suero y en liquido broncoalveolar,
por el método inmunoenzimatico de
tipo sanwich, realizada en una
> | R1464255 etgapz_a sobre microplaca Kit con 96

sensibilizada con anticuerpo pruebas
monoclonales, solucién de lavado,
Suero control valor de corte,
conjugado, cromdgeno, solucion de
tratamiento, control positivo, control
negativo y solucion de parada.

1 | R1464254 Prueba 310 768

Prueba 3370 1344
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Kit de determinacion de actividad
proteolitica en heces por el método
inmunocromatografico. Incluye tubo
dosificador de prellenado con buffer

de extraccion con detergente y Kit con 10
5 | R1468325 azida de sodio (<0.05%> pipeta pruebas
paster y placa de reaccion que
incluya control positico y control
negativo integrado. incluir
certificado analitico.

Prueba 440 1100

Kit para la deteccion cualitativa de
sangre oculta en heces por el
método inmunocromatografico,
6 | R1468323 | incluir equipo de extraccion, placa
de reaccién con control positivo y
control negativo integrado,
certificado analitico

Kit con 20

pruebas Prueba 440 1100

Kit para el diagnostico de Amebiasis
extraintestinal mediante la
deteccion de anticuerpos Ig G para
el diagnostico de Amebiasis
extraintestinal mediante la
deteccion de anticuerpos Ig G en
7 | R1468324 | = Suero hqmgno, por gl mé’todq Kit con 96
inmunoenzimatico de tipo sanwich, pruebas
sobre microplaca sensibilizada con
Antigeno de E. histolytica, que
incluya solucion de lavado,
conjugado, cromégeno, buffer de
dilucién, control positivo, control

negativo.

KIT 20 48

PERFIL SISTEMA DE INMUNOENSAYOS PARA INFECCIONES OPORTUNISTAS.
REACTIVOS PARA CALIBRACIONES , CONTROLES Y REPETICIONES

5 UNIDAD | CANTIDAD
Q| CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION DE (No.

MEDIDA | PRUEBAS)

Kit para la deteccion del antigeno manono de
Céandida en suero por el método
inmunoenzimatico de tipo sanwich, realizada en

una etapa sobre microplaca sensibilizada con Kit con 96
1 [ R1464254 . L
anticuerpo monoclonales, solucion de lavado, 5 pruebas
puntos de calibracién, conjugado, cromoégeno,
solucién de tratamiento, control positivo, control
negativo y solucién de parada.

Prueba 384

Kit para la deteccion del antigeno
galactomanano de Aspergillus en suero y en
liquido broncoalveolar, por el método
inmunoenziméatico de tipo sanwich, realizada en
2 | R1464255 | una etapa sobre microplaca sensibilizada con
anticuerpo monoclonales, solucién de lavado,
Suero control valor de corte, conjugado,
cromégeno, solucion de tratamiento, control
positivo, control negativo y solucion de parada.

Kit con 96

pruebas Prueba 384
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Kit de determinacién de actividad proteolitica
en heces por el método inmunocromatografico.
Incluye tubo dosificador de prellenado con
3 [ R1468325 | buffer de extraccion con detergente y azida de
sodio (<0.05%> pipeta paster y placa de
reaccion que incluya control positico y control
negativo integrado. incluir certificado analitico.

Kit con 10

pruebas Prueba 300

Kit para la deteccion cualitativ de sangre oculta
en heces por el método inmunocromatografico,
4 | R1468323 | incluir equipo de extraccion, placa de reaccién
con control positivo y control negativo
integrado, certificado analitico

Kit con 20

pruebas Prueba 250

Kit para el diagnostico de Amebiasis
extraintestinal mediante la deteccion de
anticuerpos Ig G para el diagnostico de

Amebiasis extraintestinal mediante la deteccion
de anticuerpos Ig G en suero humano, por el
5 R1468324 métoc_io inmunoenzimé_tico de tipo sér)wich,
sobre microplaca sensibilizada con Antigeno de
E. histolytica, que incluya solucion de lavado,
conjugado, cromégeno, buffer de dilucidn,
control positivo, control negativo. Incluir
pruebas para controles positivo y negativo.

Kit con 96

pruebas Prueba 96

Q.F.B.YANET ESTRELLA TOVAR CALDERON
DRA. VIRGINIA DIAZ JIMENEZ.

JEFATURA DEL LABORATORIO DE MICOLOGIA
COORDINADOR MEDICO MICROBIOLOGIA

Y PARASITOLOGIA

Vo.Bo. DRA. AMALIA BRAVO LINDORO
SUBDIRECCION SADYTRA

PERFIL 18 QUIMICA cLiINICA
2. METODOLOGIA: Espectrofotometria, Inmunoturbidimetria, ISE, HPLC
3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

3.1Ser compatibles con las metodologias solicitadas.

3.2Es indispensable que los equipos, reactivos, controles, calibradores vy deméas
consumibles necesarios para la realizacién de todas las pruebas del perfil, sean
entregados de forma inmediata una vez adjudicado el contrato al licitante, previa
revisién y calendarizacidén con el area requirente.

3.3 Incluir el reactivo suficiente y necesario al costo por prueba reportada, asi mismo,
contemplar el necesario para controles, calibraciones vy diluciones, reprocesos,
verificacién de los equipos en sito, etc

3.4E1 licitante adjudicado, deberd garantizar que proporcionard los reactivos,
calibradores, controles, etc., en calidad y cantidad suficiente de acuerdo con las
pruebas requeridas por el laboratorio considerando posibles riesgos por contingencia.
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3.5 Estabilidad del reactivo: Los lotes de reactivos y su fecha de caducidad deberan ser
consecutivos y progresivos al Ultimo lote recibido. No se aceptarédn lotes anteriores
a los entregados inicialmente por el proveedor adjudicado sin justificacién.

3.6 Fecha de caducidad: Se requiere que los reactivos entregados sean del mismo lote, con

vigencia minima de un afio, siempre y cuando las caducidades méximas de los mismos asi
lo permitan, de lo contrario, deberdn presentar carta compromiso de canje si llegada
la fecha de caducidad, el material no fuera utilizado.

3.7Registro Sanitario: Deberdn presentar registro sanitario vigente de acuerdo con lo
establecido en el cuerpo de la Licitacidén de los reactivos solicitados en el perfil,
asi como de los equipos presentados.

3.8 Hojas de datos de seguridad: Se requiere se presenten las hojas de seguridad para el
manejo de todos los reactivos y calibradores solicitados en el perfil.

3.9Sistema armonizado para la identificacién y comunicacién de peligros y riesgos por
sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo (NOM-018-3STPS-2015): Debera
entregarse el listado de sustancias quimicas peligrosas contenidas en los reactivos
solicitados en este perfil de acuerdo con lo solicitado en la norma referida.

3.10 Trazabilidad: Se deberd contar con la documentacidén de trazabilidad metroldgica de
todos los calibradores de las pruebas solicitadas en el perfil (incluir datos de
incertidumbre de medida) .

3.11 Transporte: El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante
sistema digital de registro continuo de temperatura y/o un grafico el control de:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

3.12 Trazabilidad y control de temperatura: En la entrega de reactivos y consumibles,
deberd asegurarse la cadena de red fria mediante termbémetro con certificado de
calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo
acreditado, con documentacidén vigente que deberd ser entregada al inicio del
contrato.

3.13 Estos registros seradn revisados por el personal de laboratorio que recibe los
insumos, de no mostrarlos, no serd posible la recepcién de los reactivos e insumos
pues no es posible asegurar la calidad de éstos.

3.14 Si los reactivos, calibradores, controles, etc., requieren congelacidén para su
almacenamiento, incluir la instalacién de un sistema digital para control de
temperatura, calibrado a patrdédn nacional o internacional, asi como programa de
mantenimiento del mismo.

4 .NUMERO DE EQUIPOS

Cantidad Caracteristicas Dimensiones Metodologia Pruebas a
maximas realizar

2 Equipos de piso, de tGltima |[110 cm de ancho Espectrofotometria | Renglones 1 a
generacién y de alto 180 cm de largo Inmunoturbidimetrig 39
rendimiento 180 cm de alto ISE

1 Equipo de mesa, de ultima 50 cm de ancho HPLC Rengldén 40
generacién y de mediano 60 cm de largo
rendimiento 60 cm de alto

5. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

5.1 sistema automatizado de acceso random (flujo continuo de trabajo), con sistema de
refrigeracién dentro del instrumento para el mantenimiento de los reactivos, asi como
control de variacién de temperatura +/- 0.3°C para el sistema de incubacién
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electrdénico, con la finalidad de evitar el wuso de soluciones o mantenimientos
especiales para el carrusel de reaccidn y lémpara.

5.2 sistema que conste de equipos de alto rendimiento que sean capaces de realizar mas
1200 determinaciones por hora.

5.3 Los analizadores deberan contar con la capacidad de realizar la medicidén de todas
las pruebas enlistadas en el perfil de Quimica Clinica; integrando electrodos de ién
selectivo (ISE) o equivalente para sodio, potasio y cloro, asi como ser sistemas
abiertos (deberd demostrar que el sistema puede trabajar metodologias no propias del
equipo como determinacidén de citratos y oxalatos en orina). Presentar aplicacién vy
para demostrar funcionamiento de estas pruebas.

5.4 1a velocidad de andlisis debe alcanzar un tiempo de respuesta menor a diez minutos
para realizar la primera determinacidén y no mayor a cinco minutos para las siguientes
determinaciones en los analitos de mayor demanda al laboratorio (Urgentes): Glucosa
(Glu), Nitrdégeno Ureico (BUN), Creatinina (Cre), Didéxido de carbono y/o bicarbonato
(CO2, HCO3), sodio (Na), potasio (K), cloro (Cl) y Calcio, demostrable.

5.5 El1 volumen de muestra requerido (suero/plasma/orina), incluyendo volumen el muerto
en adaptadores pedidtricos, para los estudios de urgencia debe ser menor a 350
microlitros.

5.6 Que cuenten con sistema hidroneumatico que regule el lavado automatico de pipetas y
con celdas de reaccidén de cristal de cuarzo o de vidrio de alta calidad y pureza
6ptica, individuales y con vida media minima de un afio.

5.7 Que realicen lecturas que eviten el efecto de interferencia por lipemia, ictericia,
hem6élisis, etc., a través de correccidén policromatica con al menos dos longitudes de
onda simulténeas.

5.8 software de operacién del equipo en idioma espafiol. Manual de instrucciones de
operacién de versidédn reciente o actualizada al software, preferentemente en medio
electrdénico.

5.9 Inventario automatico por prueba y estado de reactivos visibles en pantalla.

5.10 Almacenamiento en memoria de resultados de pacientes y posibilidad de
recuperacién con impresora léaser; con capacidad de almacenamiento en dispositivo
externo de resultados de calibracién.

5.11 Empleo de controles liquidos para el perfil solicitado, en el 95 % de los
analitos.

5.12 Capacidad de introducir pruebas de urgencia, sin limitar numero de posiciones
necesarias.

5.13 Capacidad de trabajar con tubo primario de diferentes tamafios (3 y 5
mililitros), asi como el uso de tubos o copillas para micromuestras.

5.14 Lector de cédigo de barras para muestras en tubo primario y reactivos.

5.15 Que realice diluciones automdticas, en caso de ser necesario, inmediatamente
después de la deteccidén de un valor por arriba de la linealidad del método.

5.16 Si el equipo requiere utilizar agua, su consumo deberd ser menor a 30 litros
por hora (por equipo). Deberd incluir consumibles, mangueras, tuberia, bombas o

sistema hidroneumdtico y todo lo necesario para su funcionamiento, asi como el
mantenimiento del mismo durante todo el tiempo que se encuentre en el laboratorio.

5.17 Que no requiera més de 20 minutos en mantenimientos diarios para su
operaciodn.
5.18 Mantenimientos preventivos (de todos sus mdédulos o partes) 3 veces al afio o

segun sea requerido de acuerdo con el desempefio observado, de los equipos
analizadores mismos que deben abarcar verificacidén de longitud de onda de lémpara
trazable a patrdén nacional de intensidad luminosa.
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5.19 Es indispensable entregar reporte oficial de que los desechos generados por
el equipo analizador estan libres de CRETI (si estos se vierten directamente al
drenaje de acuerdo con las normas oficiales mexicanas NOM-052-SEMARNAT-2005 y NOM-
053-SEMARNAT-1993) .

5.20 Servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos correctivos:
asesoria técnica en forma inmediata y en caso de requerir visita en sitio, con tiempo

de respuesta médximo de dos horas.

5.21 Incluir opcidén de validacidn electrdnica de resultados e impresidén de informe
de resultados.

5.22 Se deberd entregar juego de electrodos completo y demds piezas que pueda
reemplazar el usuario, como stock de emergencia.

5.23 Software de control de calidad integrado y simultidneo al propio de 1los
sistemas de andlisis para procesar cuando menos tres niveles de control de calidad
liquidos, transportable a software de almacenamiento que realice graficos de Levey-
Jennings y que puedan ser impresos en forma mensual, con capacidad de controlar
diferentes lotes de un mismo reactivo al mismo tiempo y contar con programa de
control de calidad simulténeo al propio de los sistemas.

5.24 Para asegurar la calidad en los servicios de ingenieria, se deberd presentar
curriculum y documentacidén que avale la experiencia y capacitacién del personal que
realizard los mantenimientos a los equipos.

6. EQUIPOS DE SOPORTE

6.1Un equipo con metodologia HPLC para la determinacién de hemoglobina glicosilada
(HBAlc), con capacidad minima de 10 muestras (sin pretratamiento) por carga y
velocidad de proceso de médximo 5 minutos por muestra.

6.2Una centrifuga refrigerada, que alcance velocidad de 3000 rpm para tubos tanto
de 13x100 mm, de 12x75 mm y 14x200 mm, con control de temperatura, velocidad vy
tiempo de centrifugado.

6.3 Dos centrifugas clinicas no refrigeradas, con control digital de velocidad y
tiempo, con rotor de cuatro plazas.

6.4 Tres microcentrifugas de velocidad fija minima de 6000 rpm para tubos tipo
eppendorf de 1.5 mililitros.

6.5 Una citocentrifuga para concentracidén de muestras bioldgicas (LCR) con rotor

oscilante para 4 soportes y 2 posiciones que permitan la recuperacidén del filtrado,
asi como sus consumibles.

6.6 Agitador rotatorio para muestras de sangre total anticoagulada.

6.7 Sistema de aire acondicionado (minisplit) para mantener en todo momento el
6ptimo funcionamiento de los equipos de mediciédn.

6.8 Incluir microscopio oéptico UIS, binocular, con iluminacién de Koehler para

luz transmitida, enfoque de movimiento vertical de platina por rodillo (rango de
movimiento 25mm), con portaobjetivo fijo cuddruple con oscilacidén hacia dentro,
dimensiones de 23.3 cm de ancho por 36.8 cm de profundidad y peso aproximado de 8
Kg, que serd usado para realizar la lectura de liquidos corporales y debe incluir
programa de mantenimiento del mismo.

6.9 Un refractémetro de base y asa de mano.

7. CONSUMIBLES
7.1 Incluir todos los consumibles necesarios para el funcionamiento total del equipo
y proceso de muestras, considerando:

. Dispositivos que maximicen el rendimiento de muestras
pedidtricas incluyendo tapas para su conservacidén en refrigeracién.
o Puntas pléasticas para pipetas automdticas de 0.5-10,

10-200 y 50-1000 microlitros.

e Tubos tipo eppendorf de 0.6 y 1.5 mililitros que permitan proteger el
contenido de la luz (color ambar).
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o Portaobjetos de 76 x 26, 0.8 a 1.1 mm

e Cubreobjetos de 22 x 22 mm

e Bulbo de silicona para pipeta Pasteur.

e Contador mecédnico de ocho teclas tipo totalizador, con tornillo de reseteado a
cero que quede inmovilizado al completar 100 golpes

e Guantes hipoalergénicos de polivinilo y nitrilo, ambidiestros, 100% libres de
latex y polvo (talla chica, mediana y grande) para uso en el laboratorio.

e Guantes de nitrilo reforzados con alta resistencia a los quimicos, espesor
0.28mm, sin polvo antiadherente (talla chica, mediana y grande).

. Gafas de seguridad de pantalla de 0.1 mm de espesor, adaptable sobre gafas
correctoras.

e Mascarilla de proteccidén con careta transparente y cubreboca para manejo y
preparacién de reactivos para cubrir ojos y evitar salpicaduras.

e Cajas para archivo de preparaciones fijas en laminillas de 76 x 26mm, de
poliestireno de alto impacto con separacidén individual numerada para 100
muestras.

. Torunderas de acero inoxidable con tapa, de 250ml (75 x 50mm)

. Pipeta de transferencia de plastico, de 1.0 y 3.0 mL, sin graduacidn.

. Bulbo gotero de goma (propipeta).

. Papel seda. cuaderno para limpieza de lentes de microscopio.

. Papel Kraft 30 kg 45 cm ancho.

. Solucién colorante policroma, férmula de UNNA
(colorante azul de metileno, frasco de 125 mL).

Y todo el material necesario y suficiente para la realizacién de las pruebas

solicitadas en el perfil.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION
8.1 Para el adecuado manejo de las muestras, es necesario que se entregue:

. Dos crondémetros digitales para determinacién de 3 canales, 3 pantallas de 20
horas por 60 segundos y alarma.

. Dos Jjuegos de pipetas automaticas nuevas de 5-10
microlitros, de 10-100 microlitros, de 50-200 microlitros y de 100-1000
microlitros con soporte de carrusel para cada juego de pipetas, incluyendo
programa de mantenimiento y calibracién de las mismas, proporcionando
certificado de calibracidén avalado por organismo acreditador (EMA).

o Debera proporcionar aparato verificador de
estanqueidad para pipetas con cojin de aire para deteccién de fugas de pipetas
con y sin punta en condiciones dindmica y estdtica para asegurar la correcta
dispensacién de volUmenes de muestra, el cual debe incluir certificado de
trazabilidad y programa de mantenimiento preventivo.

o Proporcionar dos termohigrémetros digitales calibrados
y con trazabilidad a patrén nacional o internacional para verificar que los
equipos trabajan en condiciones ideales de temperatura y humedad relativa.

o Sistema de conservacién y mediciédn digital para
monitoreo de temperatura en refrigeradores y congeladores donde se resguardan
los reactivos, proporcionando certificado de calibracién avalado por organismo
acreditador (EMA) .

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 Materiales: Se requiere proporcionar los materiales necesarios para realizar
la verificacién de los equipos (verificadores, reactivos, calibradores) en el rango
de linealidad de al menos dos terceras partes de la que el fabricante de los equipos
indica para cada analito solicitado en el perfil.

9.2 Tiempo: El1 tiempo para la verificacidén analitica de las pruebas no debe
exceder los 37 dias naturales a partir del fallo.

9.3 Protocolo: Se realizard de acuerdo con lo establecido a guias de entidades
nacionales (EMA) o internacionales (CLSI) bajo las cuales sea posible verificar el
desempefio de los equipos (determinacién de 1la linealidad, la precisidén y la
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veracidad) y pruebas de no acarreo y correlacidén de muestras de pacientes y de
controles.

9.4 Personal técnico: Se requiere del apoyo de personal técnico y de ingenieria
para realizar los protocolos de verificacién de los equipos.

10. REACTIVOS PARA CONTROIL DE CALIDAD INTERNO

10.1 El1 material de control de calidad de tercera opinién deberd contar con
informes mensuales de comparacién interlaboratorios, disponibles en linea. Este
informe deberd permitir la evaluacidén del desempefio de cada una de las pruebas
participantes. Estos informes deberdn estar disponibles en internet mientras los
equipos sigan en uso en los laboratorios del DACEE.

10.2 Programa de control de calidad que proporcione asesoramiento continuo a
través de software especial (via internet), con validez y reconocimiento
internacional.

10.3 Muestras de control de calidad de un mismo lote mientras los equipos sigan en
uso en el laboratorio; se requiere manejar el mismo lote en tres niveles.

10.4 Se requiere de un cuarto nivel de control de calidad para bilirrubinas debido
al tipo de poblacidén se atiende en este instituto, que puede ser de la misma marca
que los reactivos y sistemas ofertados; asi como caja de almacenamiento apropiado
que lo proteja contra la accidén de la luz.

10.5 Los controles deberdn contar con valores asignados para los métodos
realizados en los equipos; la estabilidad de los controles deberd ser minima de 20
dias una vez abierto.

10.6 1Inscripcién a programas de control de calidad externo nacional e
internacional para cada equipo, avalado por organismo acreditador nacional (EMA) o
internacional bajo la norma ISO/IEC 17043:2010 y cuya evaluacidén incluya todas las
pruebas del perfil solicitado, en el cual se realice e indique que la evaluacidn es
por grupo par (con al menos 15 participantes para cada prueba del perfil), misma que
deberd mantenerse vigente mientras los equipos sigan en uso en los laboratorios del
DACEE.

10.7 E1 1licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar material de

control de calidad de tercera opinién que sean multiparamétricos vy reconocidos
nacional y/o internacionalmente, durante el tiempo que los equipos se encuentren en
el laboratorio y/o contratos sucesivos.

10.8 ©No se aceptaran materiales de control de la calidad desarrollados por el
propio licitante y/o fabricante adjudicado, a menos que el sistema de control de
calidad de tercera opinidn solicitado no se comercialice en México.

10.9 El1 material de control de la calidad de tercera opinién deberd contar con
informes mensuales de comparacidén interlaboratorios, disponibles en linea. Este
informe deberd permitir la evaluacidén del desempefio de cada una de las pruebas
participantes y estos informes deberdn estar disponibles mientras los equipos sigan
en uso en los laboratorios del DACEE.

10.10 Los materiales de control de la calidad de tercera opinidén deberén contar con
el certificado del pais de origen, ademds debe seflalar en el inserto y/o instructivo
que ya fueron validados para el mismo instrumento y modelo del equipo propuesto a
cada laboratorio mostrando los valores obtenidos en dicha validacién. En caso de no
contar con ello podran mostrar el resultado del comparativo internacional de todos
los participantes que utilizan el mismo equipo con los mismos reactivos que oferten
en su propuesta técnica para cada partida.

10.11 E1 licitante adjudicado de este perfil deberd proporcionar el mismo lote de
material de control de calidad de tercera opinidn durante el tiempo que se mantengan
los equipos en laboratorio, siempre vy cuando las caducidades méaximas de los
materiales de control de la calidad de tercera opinidén asi lo permitan.

10.12 E1 material de control de la calidad de tercera opinién entregado deberd ser
suficiente para cubrir la cantidad de analitos y numero de mediciones diarias que el
laboratorio requiere, tomando en cuenta la estabilidad de todos los analitos que se
requieran para este perfil.
|
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10.13 La fecha de inicio del surtimiento de los materiales de control de la calidad

de tercera opinidén no deberéd rebasar los 40 dias naturales a partir de la firma del

contrato.
10.14 En caso de cualquier incumplimiento de 1los puntos antes mencionados, la
convocante informard al &rea correspondiente para su solucién.
NO. DE NUMERO DE
TOTAL POR
MEDICIONE | MEDICIONES DIARIAS
NO. DE | S DIARIAS CONTROL
No. | CLAVE DESCRIPCION ANALITO (POR TOTAL FOR (MEDICIQN
NIVEL | NIVEL | NIVEL ANALITO ES AL DIA
S ANALITO,
POR I II III POR
) CONTROL)
1 QUIMIC?*fLINICA 36 3 3 3 3 9 324
QUIMICA
2 URINARIA (*) 10 3 3 3 N/A 6 80
3 Hb Alc (*) 1 1 1 1 1 3 3
4 QUIMICA LCR (*) 3 3 3 3 3 9 27

e CONSIDERAR 365 DIAas/aNoO.

PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Deberd proporcionarse

(EMA) o

todas las pruebas del perfil solicitado,
evaluaciédn es por grupo par (con al menos
perfil) mismo que deberd ser entregado

inscripciébn a programas
nacional e internacional para cada equipo,
internacional bajo la norma ISO/IEC 17043:2010 y cuya evaluacién incluya
en el cual se realice e indique que la
15 participantes para cada prueba del
el tiempo

licitante se encuentren en el laboratorio.

RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

12.1 1Instalacién de equipos:

equipos instalados en un informe el cual
Instalacidén (CI), Calificacidén de Disefio (CD),
12.2 Es necesario entregar calendario de

preventivos de los equipos analizadores,

necesidades del area.

durante

debe

contener

programacién

que

la

Calificaciédn de Operacidn
de
los cuales podréan ser modificados segun

los

los

de control de calidad externo
avalado por organismo acreditador nacional

equipos

del

Se deberd realizar y entregar la calificacién de los

Calificacidén de
(CO) .
mantenimientos

12.3 Dar mantenimiento de centrifugas, con verificacién de velocidad con
tacémetro, el cual debe tener certificado que serd entregado con el informe de
mantenimiento; mantenimiento al sistema de abastecimiento de agua, sistema de
cémputo de interfase (software y hardware) y servidor.

12.4 1Indispensable programa de mantenimiento del sistema de cémputo proporcionado.
12.5 Proporcionar apoyo informadtico que permita llevar control de inventario de
reactivos y equipos.

12.6 En caso de falla de equipos, subrogacién de las pruebas en laboratorio

certificado o acreditado.

CURSOS DE CAPACITACION

|
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13.1 Técnica: deberd realizarse la capacitacidén del personal para la operacién de
los equipos en los diferentes turnos del laboratorio y en las instalaciones del
instituto, las veces que sea necesario (previa calendarizacién y de acuerdo a
necesidades del laboratorio).

13.2 Sistemas de Gestién de calidad: E1 proveedor deberd proporcionar capacitaciédn
relacionada a la certificacidén por IS0-9001:2015 Sistemas de calidad y/o a la
acreditacién por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO 15189:2012 para el personal del
laboratorio o proporcionar guias de operacién y consenso relativas al area.

13.3 Otros cursos: Considerar capacitacidén del personal del Laboratorio, al menos en
dos ocasiones durante la vigencia del contrato, en temas relacionados al area de
especialidad (control de calidad, estadistica, patologia clinica, etc.)

14 EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Computadoras para interfase: Cada equipo debera ser interfasado

individualmente con equipo de cdédmputo nuevo, de fabricante reconocido e incluir

monitor plano de 19 pulgadas, con sistema operativo y software originales para que

permitan realizar la interfase de los equipos con el sistema de interfase de los

laboratorios.

14.2 Impresoras: Dos impresoras de etiquetas de c¢cbédigo de barras para

identificacidén de muestras y dos impresoras laser de alto rendimiento para impresiédn

de informes de resultados urgentes, calibraciones, controles.

14.3 1Incluir todos 1los consumibles necesarios: papel, téner vy/o cartuchos de

tinta, etiquetas para cdéddigo de barras.

14.4 Para mantener la integridad de los reactivos a bordo de los equipos en caso

de falla eléctrica, se requiere de UPS para cada equipo analizador.

14.5 1Incluir dos lectores de cédigo de barras (inaladmbricos) para registro de

arribo de muestras al laboratorio.

14.6 Incluir dos relojes checadores digitales para monitorear arribo de muestras

al laboratorio e incluir consumibles de los mismos, considerando cinta de impresidn.

PERFIL 18 QUIMICA CLINICA

1 R1464898 GLUCOSA KIT PRUEBA 7,400 18,500
2 R1464899 NITROGENO UREICO KIT PRUEBA 7,400 18,500
3 R1464900 CREATININA KIT PRUEBA 7,400 18,500
4 R1464901 ACIDO URICO KIT PRUEBA 3,680 9,200
5 R1464902 BILIRRUBINA TOTAL KIT PRUEBA 2,640 6,600
6 R1464903 BILIRRUBINA DIRECTA KIT PRUEBA 2,640 6,600
7 R1464904 SODIO KIT PRUEBA 12,000 30,000
8 R1464905 POTASIO KIT PRUEBA 12,000 30,000
9 R1464906 CLORO KIT PRUEBA 12,000 30,000
10 R1464907 TCO2 (HCO3) KIT PRUEBA 1,600 4,000
11 R1464908 CALCIO KIT PRUEBA 10,640 26,600
12 R1464909 FOSFORO KIT PRUEBA 9,200 23,000
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13 R1464910 MAGNESIO KIT PRUEBA 10, 640 26,600
14 R1464911 PROTEINAS TOTALES KIT PRUEBA 2,080 5,200
15 R1464912 ALBUMINA KIT PRUEBA 1,040 2,600
16 R1464913 COLESTEROL KIT PRUEBA 3,680 9,200
17 R1464914 TRIGLICERIDOS KIT PRUEBA 3,680 9,200
18 | R1464915 AL:‘I%TOTQSNPSET;:S‘;) KIT PRUEBA 4,000 10,000
19 R1464916 ALTTIQ:NL:I;?;XS:?INO KIT PRUEBA 4,000 10,000
20 R1464917 ALL;L(CF:’LSI%ASA KIT PRUEBA 2,640 6,600
21 R1464918 | P (igg;Iigi?GENASA KIT PRUEBA 3,440 8,600
22 R1464919 GGTTSNM;?Eig{?MIL KIT PRUEBA 3,440 8,600
23 R1464920 |CK (CREATINA CINASA) KIT PRUEBA 560 1400
24 R1464921 AMILASA KIT PRUEBA 360 900
25 R1464922 LIPASA KIT PRUEBA 360 900
26 R1464924 AC. VALPROICO KIT PRUEBA 520 1300
27 R1464925 FENOBARBITAL KIT PRUEBA 280 700
28 R1464926 FENITOINA KIT PRUEBA 400 1000
29 R1464927 CARBAMAZEPINA KIT PRUEBA 160 400
30 R1464928 TEOFILINA KIT PRUEBA 160 400
31 R1464929 DIGOXINA KIT PRUEBA 140 350
32 R1464930 AMONIO KIT PRUEBA 440 1,100
33 R1464931 MICROPROTEINAS KIT PRUEBA 1,280 3,200
34 R1464932 FIJS\?IDSSIE:DH?ERRO KIT PRUEBA 280 700
35 R1464933 HIERRO KIT PRUEBA 280 700
36 R1464934 HDL COLESTEROL KIT PRUEBA 1,320 3,300
37 R1464936 PREALBUMINA KIT PRUEBA 400 1,000
38 R1464935 TRANSFERRINA KIT PRUEBA 440 1,100
39 R1468326 CK-MB KIT PRUEBA 40 100

40 R1464923 HEMOGLOBINA KIT PRUEBA 400 600

GLUCOSILADA

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE QUIMICA CLINICA:

e —————
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REACTIVO PARA CONTROLES

1 Y CALIBRADORES KIT PRUEBA 34050 51080

PERFIL 19 DE GASOMETRIAS

2. METODOLOGIA: Potenciometria (ISE directo), Amperometria y Espectrofotometria
3. ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

3.1 Ser compatibles con las metodologias solicitadas.

3.2 Incluir el reactivo necesario y suficiente al costo por prueba reportada, considerando el proceso de controles,
calibraciones y reprocesos de muestras. Todos los consumibles, verificacion de los equipos, controles,
calibradores, electrodos etc., para llevar a cabo las determinaciones antes mencionadas.

3.3 Es indispensable que los equipos, reactivos, controles, calibradores y deméas consumibles necesarios para la
realizacién de todas las pruebas del perfil, sean entregados de forma inmediata una vez adjudicado el contrato al
licitante, previa calendarizacién con el area requirente.

3.4 Incluir el reactivo suficiente y necesario al costo por prueba reportada, asi mismo, contemplar el necesario para
controles, calibraciones y reprocesos, verificacion de los equipos en sito, etc

3.5 El licitante adjudicado, debera garantizar que proporcionara los reactivos, calibradores, controles, etc., en calidad y
cantidad suficiente de acuerdo con las pruebas requeridas por el laboratorio considerando posibles riesgos por
contingencia.

3.6 Estabilidad del reactivo: Los lotes o numeros de serie de reactivos y su fecha de caducidad deberan ser
consecutivos y progresivos al Ultimo lote recibido. No se aceptaran lotes anteriores a los entregados inicialmente
por el proveedor adjudicado sin justificacion.

3.7 En la entrega de reactivos y consumibles, debera asegurarse la cadena de red fria mediante un termémetro con

certificado de calibracion que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo acreditado,
con documentacion vigente que serd entregada al inicio del contrato. El proveedor deberd demostrar en cada
entrega de reactivos, mediante un gréafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

Los lotes de reactivos (0 su numero de seriacion), y su fecha de caducidad, deberan ser consecutivos y
progresivos al ultimo lote recibido. No se aceptaran lotes anteriores a los entregados inicialmente por el
proveedor adjudicado sin justificacion.

3.8 Fecha de caducidad: Se requiere que los reactivos entregados sean del mismo lote, con vigencia
minima de un afio, siempre y cuando las caducidades méximas de los mismos asi lo permitan, de lo contrario,
deberan presentar carta compromiso de canje si llegada la fecha de caducidad, el material no fuera utilizado.

3.9 Registro Sanitario: Deberan presentar registro sanitario vigente de acuerdo con lo establecido en el
cuerpo de la Licitacion de los reactivos solicitados en el perfil, asi como de los equipos presentados.
3.10 Hojas de datos de seguridad: Se requiere se presenten las hojas de seguridad para el manejo de

todos los reactivos y calibradores solicitados en el perfil.

3.11 Sistema armonizado para la identificaciéon y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo (NOM-018-STPS-2015): Debera entregarse el listado de sustancias
quimicas peligrosas contenidas en los reactivos solicitados en este perfil de acuerdo con lo solicitado en la norma
referida.

3.12 Trazabilidad: Se debera contar con la documentacion de trazabilidad metrolégica de todos los
calibradores de las pruebas solicitadas en el perfil.

3.13 Transporte: El proveedor debera demostrar en cada entrega de reactivos, mediante sistema digital de
registro continuo de temperatura y/o un grafico el control de:

d. Temperatura del almacén del proveedor
e. Temperatura durante el transporte
f. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio
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3.14 Trazabilidad y control de temperatura: En la entrega de reactivos y consumibles, debera asegurarse la
cadena de red fria mediante un termémetro con certificado de calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC
17025 y con trazabilidad a un organismo acreditado, con documentacion vigente que debera ser entregada al
inicio del contrato.

3.15 Estos registros seran revisados por el personal de laboratorio que recibe los insumos, de no mostrarlos, no

sera posible la recepcién de los reactivos e insumos pues no es posible asegurar la calidad de éstos.

3.16Si los reactivos, calibradores, controles, etc., requieren refrigeracién o congelacion para su almacenamiento,
incluir la instalacion de un sistema digital para control de temperatura, calibrado a patrén nacional o
internacional, asi como programa de mantenimiento del mismo.

4. NUMERO DE EQUIPOS

Cantidad Caracteristicas Dimensiones Metodologia Pruebas arealizal
méximas
3 Equipos de mesa, de Ultima 75 cm de ancho Potenciometria (ISE directo)| Renglon 1
generacién y de alto rendimiento 45 cm de largo Amperometria 'y
(funcionando en todo momento) 60 cm de alto Espectrofotometria (co-
oximetria)

5. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

51 Con capacidad de seleccionar la medicién por grupo de parametros o prueba individual, asi como de
realizar las determinaciones en muestras de sangre arterial, venosa o capilar y debe medir: pH, presion
parcial de oxigeno (pO2), presion parcial de didxido de carbono (pCO2), electrolitos: sodio (Na), potasio (K),
cloro (Cl), calcio ionizado(Cai), metabolitos: glucosa (GLU), lactato (Lac), y cooximetria: concentracion de
hemoglobina total medida (HbT), oxihemoglobina (O2Hb), dehidroxihemoglobina (HHb), carboxihemoglobina
(COHDb), y metahemoglobina (MetHb).

5.2 Volumen de muestra maximo de 200 microlitros para los estudios completos (gases + electrolitos +
metabolitos y/o gases + electrolitos + cooximetria).
53 Indispensablemente debe contar con micromodo (dispositivo capilar) para manejo de muestras de

volumen méaximo de 95 a 110 microlitros para los estudios completos (gases + electrolitos + metabolitos y/o
gases + electrolitos + cooximetria).
54 Con capacidad de calcular al menos concentracion de bicarbonato real, concentracion de bicarbonato

estandar, exceso de base, contenido de oxigeno, contenido total de di6xido de carbono, saturacion de
oxigeno, anién gap y hematocrito.

55 Software en espafiol. Manual de instrucciones de operacion de los equipos en version reciente o
actualizada al software, preferentemente en medio electronico.
5.6 Proceso automéatico del material para control de calidad en medio acuoso, que simulen muestras

clinicas (respecto al contenido de los analitos a determinar), programable seglin las necesidades del
laboratorio cuyos datos obtenidos sean representativos de la sensibilidad de la metodologia (deteccion de la
variacion por cambio de reactivo, usuarios, variaciones eléctricas, etc., para cada analito a determinar,
principalmente potasio, calcio ionizado y lactato ponderando en los niveles de concentracién bajos) y que
sean transportables y almacenables a software externo de control de calidad, que prepare graficos de Levey-
Jennings.

57 Contar con capacidad para que, al procesar muestras de sangre total, suero y plasma, demuestre
gue no existe error por arrastre de muestra.

5.8 Sistema de calibracion automatizado con programacion manual y/o automatica de frecuencia de
calibraciones a uno y dos puntos.

5.9 Debera contar con puerta de muestras para capilar o jeringa sin necesidad de adaptadores y con
sistema capaz de sostener el dispositivo mientras se realiza el andlisis.

5.10 Inventario automatico por prueba y estado de reactivo.
5.11 cCon tecnologia de vanguardia: procesamiento de muestras con alta productividad.

5.12 Esindispensable entregar reporte oficial de que los desechos generados por el equipo analizador estan
libres de CRETI (si estos se vierten directamente al drenaje de acuerdo con las normas oficiales mexicanas
NOM-052-SEMARNAT-2005 y NOM-053-SEMARNAT-1993).

5.13  Servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos correctivos; asesoria técnica en forma
inmediata y en caso de requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta maximo de dos horas.

5.14 Incluir opcién de validacién electrénica de resultados, impresién de informe de resultados.
S —
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5.15 Sse que demuestre que los equipos ofertados dan cumplimiento de los puntos 5.3 a 5.11.

5.16 Para la instalacion de los equipos analizadores, incluir extensiones eléctricas, sistema de aire
acondicionado y todo lo necesario para la adecuada conservacion de reactivos, consumibles y funcionamiento de
los equipos ofertados.

5.17 sSoftware de control de calidad integrado y simultaneo al propio de los sistemas de andlisis para
procesar cuando menos tres niveles de control de calidad liquidos, transportable a software de almacenamiento
que realice graficos de Levey-Jennings y que puedan ser impresos en forma mensual, con capacidad de
controlar los lotes de reactivo y contar con programa de control de calidad simultaneo al propio de los sistemas.

5.18 Bitacora del equipo en idioma espariol, preferentemente en medio electrénico.

5.19 Se requiere sistema tomador de muestra con heparina de litio balanceada (100% del perfil solicitado de
jeringas y 10% adicional de tomadores para micromuestras —capilar- con capacidad suficiente para realizar las
determinaciones mencionadas en el punto 5.1) que cuente con sistema atrapa coagulos para introduccion de
muestras al instrumento y adaptadores, en caso de ser necesarios, para el proceso de muestras de control de
calidad, de forma manual.

5.20 Debera entregarse, adicionalmente a lo solicitado, el 5% del total del perfil, de jeringas para gasometria
para recuperacion por reproceso en la toma de muestra, merma y/o material defectuoso.

5.21 Los tomadores de micromuestra no deben ser de vidrio o material similar que al ser transportados al
laboratorio pudieran ocasionar derrame o accidentes, asi mismo, incluir tapones y mezclador interno metalico,
barra magnética para homogenizado de las muestras, cinta elastica para torniquete y juego de cuando menos 50
piezas de empaque para transportar de forma individual por tubo neumatico.

5.22 Para asegurar la calidad en los servicios de ingenierfa, se debera presentar curriculum y documentacion
gue avale la experiencia y capacitacion del personal que realizara los mantenimientos a los equipos.

6. EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Proporcionar dos termohigrometros digitales calibrados y con trazabilidad a patrén nacional o
internacional para verificar que los equipos trabajan en condiciones ideales de temperatura y humedad relativa e
incluir programa de mantenimiento del mismos.

6.2 Sistema de aire acondicionado (minisplit) para el buen funcionamiento de los equipos de medicién.

CONSUMIBLES
7.1 Incluir todos los consumibles necesarios para el funcionamiento total del equipo y proceso de muestras,
considerando:

e Guantes hipoalergénicos de polivinilo y nitrilo, ambidiestros, 100% libres de latex y polvo (talla chica,
mediana y grande) para uso en el laboratorio.

e Guantes de nitrilo reforzados con alta resistencia a los quimicos, espesor 0.28mm, sin polvo
antiadherente (talla chica, mediana y grande).

e Gafas de seguridad de pantalla de 0.1 mm de espesor, adaptable sobre gafas correctoras.

e Mascarilla de proteccion con careta transparente y cubreboca para manejo y preparacion de reactivos
para cubrir ojos y evitar salpicaduras.

e Deberéd entregarse, adicionalmente a lo solicitado, el 5% del total del perfil, de jeringas para gasometria
para recuperacion por reproceso en la toma de muestra, merma y/o material defectuoso.

o Los tomadores de micromuestra no deben ser de vidrio o material similar
que al ser transportados al laboratorio pudieran ocasionar derrame o accidentes, asi mismo, incluir
tapones y mezclador interno metéalico, barra magnética para homogenizado de las muestras, cinta
elastica para torniquete y juego de cuando menos 50 piezas de empaque para transportar de forma
individual por tubo neumatico.

Y todo el material necesario y suficiente para la realizacion de las pruebas solicitadas en el perfil.

INSTRUMENTOS DE MEDICION
8.1 Para el adecuado manejo de las muestras, es necesario que se entregue:

. Dos termohigrometros digitales calibrados y con trazabilidad a patron
nacional o internacional para verificar que los equipos trabajan en condiciones ideales de temperatura y
humedad relativa.

e ——————
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. Sistema de medicion digital para monitoreo de temperatura en
refrigeradores y congeladores donde se resguardan los reactivos, proporcionando certificado de
calibracion avalado por organismo acreditador (EMA).

VERIFICACION DE LOS EQUIPOS
9.1 Materiales: Se requiere proporcionar los materiales necesarios para realizar la verificacion de los
equipos (verificadores, reactivos, calibradores) en el rango de linealidad que el fabricante de los equipos indica
para cada analito solicitado en el perfil.

9.2 Tiempo: La verificacion debera ser realizada dentro de los 37 dias naturales posteriores a al fallo de la
Licitacion.
9.3 Protocolo: Se realizara de acuerdo con lo establecido a guias de entidades nacionales (EMA) o

internacionales (CLSI) bajo las cuales sea posible verificar el desempefio de los equipos (determinacién de la
linealidad, la precision y la veracidad) y pruebas de no acarreo. Considerar realizar estudios de correlacién entre
equipos.

9.4 Personal técnico: Se requiere del apoyo de personal técnico y de ingenieria para realizar los protocolos
de verificacion de los equipos.

10 REACTIVOS PARA CONTROL DE CALIDAD INTERNO
10.1 Programa de control de calidad que proporcione asesoramiento continuo a través de software especial
(via internet), con validez y reconocimiento internacional disponibles en internet mientras los equipos sigan
en uso en los laboratorios del DACEE.

10.1 Muestras de control de calidad de un mismo lote mientras los equipos sigan en uso en el laboratorio; se
requiere manejar el mismo lote en tres niveles.

10.2Se requiere de un cuarto nivel de control de calidad para bilirrubinas debido al tipo de poblacién se atiende
en este instituto, que puede ser de la misma marca que los reactivos y sistemas ofertados; asi como caja de
almacenamiento apropiado que lo proteja contra la accion de la luz.

10.3Los controles deberdn contar con valores asignados para los métodos realizados en los equipos; la
estabilidad de los controles debera ser minima de 20 dias una vez abierto.

104 Inscripcién a programas de control de calidad externo nacional e internacional para cada equipo,

avalado por organismo acreditador nacional (EMA) o internacional bajo la norma ISO/IEC 17043:2010 y cuya

evaluacion incluya todas las pruebas del perfil solicitado, en el cual se realice e indique que la evaluacion es por

grupo par (con al menos 15 participantes para cada prueba del perfil), misma que deberd mantenerse vigente

mientras los equipos sigan en uso en los laboratorios del DACEE.

10.5 El licitante adjudicado de este perfil debera proporcionar material de control de calidad de tercera

opinion que sean multiparamétricos y reconocidos nacional y/o internacionalmente, durante el tiempo que los

equipos se encuentren en el laboratorio y/o contratos sucesivos.

10.6 No se aceptaran materiales de control de la calidad desarrollados por el propio licitante y/o fabricante

adjudicado, a menos que el sistema de control de calidad de tercera opinién solicitado no se comercialice en

México.

10.7 El material de control de la calidad de tercera opiniébn deberd contar con informes mensuales de

comparacion interlaboratorios, disponibles en linea. Este informe debera permitir la evaluacion del desempefio de

cada una de las pruebas participantes y estos informes deberan estar disponibles en internet mientras los

equipos sigan en uso en los laboratorios del DACEE.

10.8 Los materiales de control de la calidad de tercera opinion deberan contar con el certificado del pais de

origen, ademas debe sefialar en el inserto y/o instructivo que ya fueron validados para el mismo instrumento y

modelo del equipo propuesto a cada laboratorio mostrando los valores obtenidos en dicha validacion. en caso de

no contar con ello podran mostrar el resultado del comparativo internacional de todos los participantes que

utilizan el mismo equipo con los mismos reactivos que oferten en su propuesta técnica para cada partida.

10.9 El licitante adjudicado de este perfil debera proporcionar el mismo lote de material de control de calidad

de tercera opiniébn mientras los equipos se encuentren en el laboratorio, siempre y cuando las caducidades

méximas de los materiales de control de la calidad de tercera opinion asi lo permitan.

10.10 EI material de control de la calidad de tercera opinién entregado debera ser suficiente para cubrir la

cantidad de analitos y nimero de mediciones diarias que el laboratorio requiere, tomando en cuenta la

estabilidad de todos los analitos que se requieran para este perfil. Recomendable proporcionar cuarto nivel para

verificar y monitorear condiciones de alta concentracion de oxigeno, asi como control suficiente y necesario para

monitoreo de parametros de cooximetria.

10.11 La fecha de inicio del surtimiento de los materiales de control de la calidad de tercera opinién no debera

rebasar los 40 dias naturales a partir de la firma del contrato.
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10.12

En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados, la convocante informara al area
correspondiente para su solucion.

NUMERO DE TOTAL
NO. DE MEDICIONES POR
NO.DE | MEDICIONES DIARIAS CONTROL
No. C'-EAV DESCRIPCION | ANALITO | DIARIAS (POR TgLﬁLLIFT’gR (MEDICION
s ANALITO, POR | NIVE | NIVEL | NIVEL ES AL DIA
NIVEL) LI I I POR
CONTROL)
1 GASES (*) 8 3 9 9 9 27 216

e CONSIDERAR 365 DIAS/ANO.

10.13 Considerar el proceso de los materiales de control de calidad de tercera opinion 365 dias/afio en 3
turnos diariamente

11 PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1 Debera proporcionarse inscripcion a programas de control de calidad externo nacional e internacional para
cada equipo, avalado por organismo acreditador nacional (EMA) o internacional bajo la norma ISO/IEC 17043:2010
y cuya evaluacion incluya todas las pruebas del perfil solicitado, en el cual se realice e indigue gue la evaluacién es
por grupo par (con al menos 15 participantes para cada prueba del perfil) mismo que deberéa ser entregado durante

el tiempo que los equipos del licitante se encuentren en el laboratorio.

12 RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES
Instalacién de equipos: Se debera realizar y entregar la calificacion de los equipos instalados en un
informe el cual debe contener la Calificacion de Instalacion (Cl), Calificacion de Disefio (CD), Calificacion de
Operacion (CO).
Para la instalaciéon de los equipos analizadores, incluir extensiones eléctricas, sistema de aire
acondicionado y todo lo necesario para la adecuada conservacion de reactivos, consumibles y funcionamiento de
los equipos ofertados.
Es necesario entregar calendario de programacion de los mantenimientos preventivos de los equipos
analizadores, los cuales podran ser modificados segun necesidades del area.
Dar mantenimiento preventivo y correctivo los 365 dias del afio las 24 horas, con asesoria técnica en
forma inmediata via telefénica y, en caso de requerir visita, con tiempo de respuesta maximo de dos horas.

121

12.2

12.3

12.4

125 Indispensable programa de mantenimiento del sistema de computo proporcionado.
12.6 Proporcionar apoyo informatico que permita llevar control de inventario de reactivos y equipos.
12.7 El licitante adjudicado, deberd garantizar que proporcionara los reactivos, calibradores, controles, etc.,

en calidad y cantidad suficiente de acuerdo a las pruebas requeridas por el laboratorio considerando posibles
riesgos por contingencia.

13 CURSOS DE CAPACITACION

131 Técnica: debera realizarse la capacitacion del personal para la operacion de los equipos en los
diferentes turnos del laboratorio y en las instalaciones del instituto, las veces que sea necesario (previa
calendarizacion).

13.2 Sistemas de Gestion de calidad: Relacionada a la certificacion por 1ISO-9001:2015 Sistemas de calidad
y/o a la acreditacion por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO 15189:2012 o proporcionar guias de operacion y
consenso relativas al area.

13.3 Otros cursos: Considerar capacitacion del personal del Laboratorio, minimo en dos ocasiones durante la
vigencia del contrato o contratos sucesivos, en temas relacionados al area (control de calidad, estadistica,
patologia clinica, etc.).

14 EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1Computadoras para interfase: Cada equipo deberd ser interfasado individualmente con equipo de cémputo
nuevo, de fabricante reconocido e incluir monitor plano de 19 pulgadas, con sistema operativo y software
originales para que permitan realizar la interfase de los equipos con el sistema de interfase de los
laboratorios.
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14.2 Impresoras: Dos impresoras de etiquetas de codigo de barras para identificacion de muestras y tres
impresoras laser de alto rendimiento para impresion de informes de resultados urgentes, calibraciones, controles.
14.3 Incluir todos los consumibles necesarios: papel, téner y/o cartuchos de tinta, etiquetas para codigo de
barras.

14.4 Se requiere UPS (no brake) para control de variaciones de voltaje para cada equipo analizador, con
capacidad para conexién del equipo analizador y, adicionalmente, CPU, monitor e impresoras al mismo tiempo.
145 Incluir dos lectores de cddigo de barras (inalambricos) para registro de arribo de muestras al laboratorio.
14.6 Incluir dos relojes checadores digitales para monitorear arribo de muestras al laboratorio e incluir
consumibles de los mismos, considerando cinta de impresion.

PERFIL 19 DE GASOMETRIAS

GASES, ELECTROLITOS,
1 | R1460912 METABOLITOS, KIT PRUEBA 13200 33000
COOXIMETRIA

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE GASOMETRIAS

REACTIVOS PARA
1 CONTROLES Y KIT PRUEBA 1600 4000
CALIBRACIONES

PERFIL 20 DE PROCALCITONINA
2 METODOLOGIA: T.R.A.C.E
3 ESPECIFICACIONES PARA LOS REACTIVOS

3.1Ser compatibles con las metodologias solicitadas.
3.2 El reactivo no debe requerir preparacién previa por parte del analista y estar listo para su uso, sin
necesidad de manipulacion por parte del operador
3.3Incluir el reactivo necesario y suficiente al costo por prueba reportada, considerando el proceso de
controles, calibraciones y reprocesos de muestras. Todos los consumibles, verificacion de los equipos,
controles, calibradores, electrodos etc., para llevar a cabo las determinaciones antes mencionadas.
3.4 Es indispensable que los equipos, reactivos, controles, calibradores y demas consumibles necesarios para
la realizacion de todas las pruebas del perfil, sean entregados de forma inmediata una vez adjudicado el
contrato al licitante, previa calendarizacion con el area requirente.
3.5 Incluir el reactivo suficiente y necesario al costo por prueba reportada, asi mismo, contemplar el necesario para
controles, calibraciones y reprocesos, verificacion de los equipos en sitio, etc
3.6 El licitante adjudicado, debera garantizar que proporcionara los reactivos, calibradores, controles, etc., en calidad y
cantidad suficiente de acuerdo con las pruebas requeridas por el laboratorio considerando posibles riesgos por
contingencia.
3.7 Estabilidad del reactivo: Los lotes o numeros de serie de reactivos y su fecha de caducidad deberan ser
consecutivos y progresivos al ultimo lote recibido. No se aceptaran lotes anteriores a los entregados inicialmente
por el proveedor adjudicado sin justificacion.

|
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3.8 La estabilidad de los reactivos (kits) a bordo del equipo debe ser de minimo 4 semanas, con duracién de

calibracién de la prueba de 2 semanas minimo.

3.9 En la entrega de reactivos y consumibles, debera asegurarse la cadena de red fria mediante un termémetro con

certificado de calibracién que cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo acreditado,
con documentacion vigente que sera entregada al inicio del contrato. El proveedor debera demostrar en cada
entrega de reactivos, mediante un gréafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

Los lotes de reactivos (0 su numero de seriacion), y su fecha de caducidad, deberan ser consecutivos y
progresivos al ultimo lote recibido. No se aceptaran lotes anteriores a los entregados inicialmente por el
proveedor adjudicado sin justificacion.

3.10 Fecha de caducidad: Se requiere que los reactivos entregados sean del mismo lote, con vigencia

minima de un afio, siempre y cuando las caducidades maximas de los mismos asi lo permitan, de lo contrario,
deberan presentar carta compromiso de canje si llegada la fecha de caducidad, el material no fuera utilizado.
3.11 Registro Sanitario: Deberan presentar registro sanitario vigente de acuerdo con lo establecido en el
cuerpo de la Licitacion de los reactivos solicitados en el perfil, asi como de los equipos presentados.

3.12 Hojas de datos de seguridad: Se requiere se presenten las hojas de seguridad para el manejo de
todos los reactivos y calibradores solicitados en el perfil.

3.13 Sistema armonizado para la identificacion y comunicacién de peligros y riesgos por sustancias
guimicas peligrosas en los centros de trabajo (NOM-018-STPS-2015): Debera entregarse el listado de sustancias
quimicas peligrosas contenidas en los reactivos solicitados en este perfil de acuerdo con lo solicitado en la norma
referida.

3.14 Trazabilidad: Se debera contar con la documentacién de trazabilidad metroldgica de todos los
calibradores de las pruebas solicitadas en el perfil.

3.15 Transporte: El proveedor debera demostrar en cada entrega de reactivos, mediante sistema digital de
registro continuo de temperatura y/o un gréfico el control de:

a. Temperatura del almacén del proveedor
b. Temperatura durante el transporte
C. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el laboratorio

3.16 Trazabilidad y control de temperatura: En la entrega de reactivos y consumibles, debera asegurarse la

cadena de red fria mediante un termémetro con certificado de calibracion que cumpla las directivas ISO/IEC

17025 y con trazabilidad a un organismo acreditado, con documentacion vigente que debera ser entregada al

inicio del contrato.

3.17Estos registros seran revisados por el personal de laboratorio que recibe los insumos, de no mostrarlos, no
sera posible la recepcidn de los reactivos e insumos pues no es posible asegurar la calidad de éstos.

3.18Si los reactivos, calibradores, controles, etc., requieren refrigeracién o congelacién para su almacenamiento,
incluir la instalacion de un sistema digital para control de temperatura, calibrado a patron nacional o
internacional, asi como programa de mantenimiento del mismo.

4. NUMERO DE EQUIPOS

Cantidad Caracteristicas Dimensiones Metodologia | Pruebas arealizar
maximas
1 Equipos de mesa, de Ultima generacion y d&f5 cm de ancho TRACE Renglén 1
mediano o ¥5 cm de largo
alto rendimiento Y0 cm de alto

5.

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

5.1 Se requiere, si los reactivos, calibradores, controles y soluciones necesarias para el funcionamiento
del equipo requieren refrigeraciéon o congelacion, considerar contar con sistema de refrigeracion (2 a
8°C) dentro del equipo para mantener la estabilidad de los reactivos y sistema de incubacion de
temperatura constante.

e ——————
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5.2 Debe analizar muestras de suero o plasma con volumen maximo de 50 microlitros de muestra y
capacidad de analisis de, al menos, 60 muestras por corrida.

5.3 El tiempo empelado en el analisis, no debe exceder los 60 minutos de proceso (por ser una prueba
de urgencia).

5.4 Debe contar con sensibilidad de analisis de 0.06 ng/ml (nanogragramos por mililitro), intervalo de
medicion directa de 0.02 a 50 ng/mL y rango de medicion por dilucién de 0.02 a 1000 ng/mL

55 Se requiere que cuente con sistema que permita dar prioridad a muestras de urgencia e introduccion
de muestras al equipo en cualquier momento.

5.6 Se requiere que el carrusel de muestras y reactivos sean independientes para evitar posible
contaminacion.

5.7 Software en espafiol. Manual de instrucciones de operacion de los equipos en version reciente o
actualizada al software, preferentemente en medio electronico.

5.8 Proceso del material para control de calidad programable segin las necesidades del laboratorio

cuyos datos obtenidos sean representativos de la sensibilidad de la metodologia y que sean transportables y
almacenables a software externo de control de calidad, que prepare graficos de Levey-Jennings.

59 Contar con capacidad para que, al procesar muestras de suero y/o plasma, demuestre que no existe
error por arrastre de muestra.

5.10 Inventario automatico por prueba y estado de reactivo.

5.11 Con tecnologia de vanguardia: procesamiento de muestras con alta productividad.

5.12 Es indispensable entregar reporte oficial de que los desechos generados por el equipo analizador estan

libres de CRETI (si estos se vierten directamente al drenaje de acuerdo con las normas oficiales mexicanas
NOM-052-SEMARNAT-2005 y NOM-053-SEMARNAT-1993).

5.13 Servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos correctivos: asesoria técnica en forma
inmediata y en caso de requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta maximo de dos horas.

5.14 Incluir opcién de validacion electrénica de resultados, impresién de informe de resultados.

5.15 Para la instalacién del equipo analizador, incluir extensiones eléctricas, sistema de aire acondicionado y
todo lo necesario para la adecuada conservacion de reactivos, consumibles y funcionamiento de los equipos
ofertados.

5.16 Software de control de calidad integrado y simultaneo al propio de los sistemas de analisis para
procesar cuando menos dos niveles de control de calidad, transportable a software de almacenamiento que
realice graficos de Levey-Jennings y que puedan ser impresos en forma mensual, con capacidad de controlar los
lotes de reactivo y contar con programa de control de calidad simultaneo al propio de los sistemas.

5.17 Bitacora del equipo en idioma espafiol, preferentemente en medio electrénico.

5.18 Para asegurar la calidad en los servicios de ingenieria, se debera presentar curriculum y documentacion
que avale la experiencia y capacitacion del personal que realizard los mantenimientos a los equipos.

5.19 Almacenamiento en memoria de resultados de pacientes y posibilidad de recuperacion con impresora
laser; con capacidad de almacenamiento en dispositivo externo de resultados de calibracion.

6. EQUIPOS DE SOPORTE

6.1 Proporcionar termohigrémetro digital calibrado y con trazabilidad a patron nacional o internacional para
verificar que los equipos trabajan en condiciones ideales de temperatura y humedad relativa e incluir
programa de mantenimiento del mismos.

7. CONSUMIBLES

7.1 Incluir todos los consumibles necesarios para el funcionamiento total del equipo y proceso de muestras,
considerando:

o Dispositivos que maximizen el rendimiento de muestras pediatricas
incluyendo tapas para su conservacion en refrigeracion.

. Puntas plasticas para pipetas automaticas de 0.5-10, 10-200 y 50-1000
microlitros.

e Tubos tipo eppendorf de 0.6 y 1.5 mililitros que permitan proteger el contenido de la luz.

e Bulbo de silicona para pipeta pasteur.

e Guantes hipoalregénicos de polivinilo y nitrilo, ambidiestros, 100% libres de latex y polvo (talla chica,
mediana y grande) para uso en el laboratorio.

e Guantes de nitrilo reforzados con alta resistencia a los quimicos, espesor 0.28mm, sin polvo
antiadherente (talla chica, mediana y grande).

e (Gafas de seguridad de pantalla de 0.1 mm de espesor, adaptable sobre gafas correctoras.
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e Gasa cortada de algodén de 10 x 10 cm, no estéril, para limpieza y mantenimientos del equipo
analizador.

e Pipeta de transferencia graduada de polietileno transparente e inerte de baja densidad de 1 mL.

e Téner para impresora, etiquetas para codigo de barras, papel para impresion de resultados.
Debe incluir todos los consumibles necesarios para el funcionamiento total del equipo y kit de
emergencia si se requiere hacer el cambio de alguna de las partes por el usuario.

Y todo el material necesario y suficiente para la realizacion de las pruebas solicitadas en el perfil.

8. INSTRUMENTOS DE MEDICION

8.1 Para el adecuado manejo de las muestras, es necesario que se entregue:

. Un termohigrometro digital calibrado y con trazabilidad a patrén nacional
o internacional para verificar que los equipos trabajan en condiciones ideales de temperatura y humedad
relativa.

e Si los reactivos, calibradores, controles y soluciones necesarias para el funcionamiento del equipo
requieren refrigeracion o congelacion, considerar contar con sistema de refrigeracion (2 a 8°C) dentro del
equipo para mantener la estabilidad de los reactivos y sistema de incubacion de temperatura constante.

. Sistema de medicion digital para monitoreo de temperatura en
refrigeradores y congeladores donde se resguardan los reactivos, proporcionando certificado de
calibracion avalado por organismo acreditador (EMA).

. Se requiere que incluya dos juegos de pipetas automéaticas de 5-10
microlitros, de 10-100 microlitros, de 50-200 microlitros y de 100-1000 microlitros con soporte de carrusel
para cada juego de pipetas y puntas para las mismas, que incluyan programa de mantenimiento y
calibracion de las mismas proporcionando certificado de calibracion avalado por organismo acreditador
(ema).

9. VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

9.1 Materiales: Se requiere proporcionar los materiales necesarios para realizar la verificacion de los equipos
(verificadores, reactivos, calibradores) en el rango de linealidad de al menos 2 terceras partes de la que el
fabricante del equipo indica para cada analito solicitado en el perfil.

9.2 Tiempo: La verificacion debera ser realizada dentro de los 37 dias naturales posteriores a al fallo de la
Licitacion.
9.3 Protocolo: Se realizard de acuerdo con lo establecido a guias de entidades nacionales (EMA) o

internacionales (CLSI) bajo las cuales sea posible verificar el desempefio de los equipos (determinacion de la
linealidad, la precision y la veracidad) y pruebas de no acarreo. Considerar realizar estudios de correlacién.

9.4 Personal técnico: Se requiere del apoyo de personal técnico y de ingenieria para realizar los protocolos
de verificacion de los equipos.

10. REACTIVOS PARA CONTROL DE CALIDAD INTERNO

10.1 Programa de control de calidad que proporcione asesoramiento continuo a través de software especial
(via internet), con validez y reconocimiento internacional.

10.2 Muestras de control de calidad de un mismo lote durante la duracion del contrato; se requiere manejar el
mismo lote en tres niveles.

10.3 Los controles deberan contar con valores asignados para los métodos realizados en los equipos; la
estabilidad de los controles debera ser minima de 20 dias una vez abierto.

104 Inscripcién a programas de control de calidad externo nacional e internacional para cada equipo,
avalado por organismo acreditador nacional (EMA) o internacional bajo la norma ISO/IEC 17043:2010 y cuya
evaluacion incluya todas las pruebas del perfil solicitado, en el cual se realice e indique que la evaluacién es por
grupo par (con al menos 15 participantes para cada prueba del perfil).

10.5 El licitante adjudicado de este perfil debera proporcionar material de control de calidad de tercera
opiniobn que sean multiparamétricos y reconocidos nacional y/o internacionalmente, durante el tiempo que los
equipos se encuentren en el laboratorio y/o contratos sucesivos.
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Licitacion Publica Internacional Abierta Pagina 215



10.6 No se aceptaran materiales de control de la calidad desarrollados por el propio licitante y/o fabricante
adjudicado, a menos que el sistema de control de calidad de tercera opinidn solicitado no se comercialice en
México.

10.7 El material de control de la calidad de tercera opinién debera contar con informes mensuales de
comparacion inter laboratorios, disponibles en linea. Este informe debera permitir la evaluacion del desempefio
de cada una de las pruebas participantes y estos informes deberan estar disponibles en internet mientras el
equipo siga en uso en los laboratorios del DACEE.

10.8 Los materiales de control de la calidad de tercera opinion deberan contar con el certificado del pais de
origen, ademés debe sefialar en el inserto y/o instructivo que ya fueron validados para el mismo instrumento y
modelo del equipo propuesto a cada laboratorio mostrando los valores obtenidos en dicha validacion. En caso de
no contar con ello podran mostrar el resultado del comparativo internacional de todos los participantes que
utilizan el mismo equipo con los mismos reactivos que oferten en su propuesta técnica para cada partida.

10.9 El licitante adjudicado de este perfil debera proporcionar el mismo lote de material de control de calidad
de tercera opinion hasta que el equipo siga en uso en el laboratorio, siempre y cuando las caducidades maximas
de los materiales de control de la calidad de tercera opinion asi lo permitan.

10.10 EI material de control de la calidad de tercera opinién entregado debera ser suficiente para cubrir la
cantidad de analitos y nimero de mediciones diarias que el laboratorio requiere, tomando en cuenta la
estabilidad de todos los analitos que se requieran para este perfil.

10.11 La fecha de inicio del surtimiento de los materiales de control de la calidad de tercera opinidon no debera
rebasar los 40 dias naturales a partir de la firma del contrato.

10.12 En caso de cualquier incumplimiento de los puntos antes mencionados, la convocante informara al area
correspondiente para su solucion.

NO. DE NUMERO DE
MEDICION MEDICIONES ngél'
ES DIARIAS CONTROL
No. | AV | pescripcion | ,NO-DE | DIARIAS TOTAL POR | (i2picion
NIVE | NIVEL | NIVEL ES AL DIA
ANALITO,
POR LI Il Il POR
NIVEL) CONTROL)
1 PCT (*) 1 1 2 2 2 6 6

e CONSIDERAR 365 DIAS/ANO.
10.13 Considerar el proceso de los materiales de control de calidad de tercera opinion 365 dias/afio.

11. PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD

11.1Debera proporcionarse inscripcion a programas de control de calidad externo nacional e internacional para
cada equipo, avalado por organismo acreditador nacional (EMA) o internacional bajo la norma ISO/IEC
17043:2010 y cuya evaluacion incluya todas las pruebas del perfil solicitado, en el cual se realice e indique
gue la evaluacion es por grupo par (con al menos 15 participantes para cada prueba del perfil) mismo que
debera ser entregado durante el tiempo que los equipos del licitante se encuentren en el laboratorio.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES

121 Instalacién de equipos: Se debera realizar y entregar la calificacion de los equipos instalados en un
informe el cual debe contener la Calificacion de Instalacion (Cl), Calificacion de Disefio (CD), Calificacion de
Operacion (CO).

12.2 Para la instalacion de los equipos analizadores, incluir extensiones eléctricas, sistema de aire
acondicionado y todo lo necesario para la adecuada conservacion de reactivos, consumibles y funcionamiento de
los equipos ofertados.

12.3 Es necesario entregar calendario de programacién de los mantenimientos preventivos del equipo
analizador, el cual podra ser modificado segin necesidades del area.

12.4 Dar mantenimiento preventivo y correctivo los 365 dias del afio las 24 horas, con asesoria técnica en
forma inmediata via telefénica y, en caso de requerir visita, con tiempo de respuesta maximo de dos horas.

125 Indispensable programa de mantenimiento del sistema de computo proporcionado.
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12.6 El licitante adjudicado, debera garantizar que proporcionara los reactivos, calibradores, controles, etc.,
en calidad y cantidad suficiente de acuerdo con las pruebas requeridas por el laboratorio considerando posibles
riesgos por contingencia.

13. CURSOS DE CAPACITACION

131 Técnica: debera realizarse la capacitacion del personal para la operacion de los equipos en los
diferentes turnos del laboratorio y en las instalaciones del instituto, las veces que sea necesario (previa
calendarizacion).

13.2 Sistemas de Gestion de calidad: Relacionada a la certificacion por ISO-9001:2015 Sistemas de calidad
y/o a la acreditacion por la NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO 15189:2012 o proporcionar guias de operacion y
consenso relativas al area.

13.3 Otros cursos: Considerar capacitacion del personal del Laboratorio, al menos en dos ocasiones durante la
vigencia del contrato, en temas relacionados al area (control de calidad, estadistica, patologia clinica, etc.)

14. EQUIPO DE COMPUTO Y SUS CONSUMIBLES

14.1 Computadoras para interfase: El equipo debera ser interfasado individualmente con equipo de
computo nuevo, de fabricante reconocido e incluir monitor plano de 19 pulgadas, con sistema operativo y
software originales para que permitan realizar la interfase de los equipos con el sistema de interfase de los
laboratorios.

14.2 Impresoras: Una impresora de etiquetas de cédigo de barras para identificacion de muestras y una
impresora laser de alto rendimiento para impresion de informes de resultados urgentes, calibraciones, controles.
14.3 Incluir todos los consumibles necesarios: papel, téner y/o cartuchos de tinta, etiquetas para codigo de
barras.

14.4 Se requiere UPS (no brake) para control de variaciones de voltaje para cada equipo analizador, con
capacidad para conexién del equipo analizador y, adicionalmente, CPU, monitor e impresoras al mismo tiempo.
145 Incluir un lector de cédigo de barras (inalambrico) para registro de arribo de muestras al laboratorio.

14.6 Incluir un reloj checador digital para monitorear arribo de muestras al laboratorio e incluir consumibles de
los mismos, considerando cinta de impresion.

PERFIL 20 DE PROCALCITONINA

R1462377 PROCALCITONINA KIT PRUEBA 560 1,400

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORESPARA LAS PRUEBAS DE PROCALCITONINA

REACTIVO PARA
CONTROLES Y KIT PRUEBA 200 500
CALIBRACIONES
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JEFATURA DEL DACEE ) JEFATURA DE SADYTRA
JEFATURA DEL LABORATORIO EBC.LINA T. ROMERO GUZMAN DRA. AMALIA BRAVO LINDORO
EBC. VIRGINIA MARTINEZ BEZIES GUZMAN

PERFIL 21 DE ELISA (VARICELA, HERPES, PARVOVIRUS , TB)

ESPECIFICACIONES:

Este perfil incluye, Varicela,

1. Lavador Automatizado de microplacas para ELISA. -Capaz de tener
maltiples programas de lavado gque permitan regular volumen, nuUmero de
ciclos de aspirado y dispensado por cada lavado, numero de tiras 6 placa
completa a lavar, profundidad del lavado y eficiencia del mismo y deberéa
permitir lavar microplacas con fondo plano, fondo en "u" y fondo en "v"

Deberan proporcionarse contenedores para las diferentes soluciones de
lavado que se requieran. El equipo deberd contar con programa de
mantenimiento por el usuario, bitdcora de registro anual y mantenimientos
preventivos por parte del proveedor.

2. Deberd incluir Lector automatizado de microplacas para ELISA. Sistema
de lectura espectrofotométrica UV que permita realizar de manera
programada lecturas monocromdticas ¢ bicromdticas segtin lo requiera cada
método. Deberd contar con sistema de almacenamiento de programas de
lectura en memoria en los que se establezcan criterios para la
realizacién de la misma y por ende, interpretacién de resultados, mismos
que podradn ser exportados a una computadora ¢ a una impresora. Deberéa
permitir también, la lectura de tiras individuales & de microplacas
completas. Ademads, deberd ser un equipo con certificacién IVD y registro
sanitario emitido por La Secretaria de Salud.

3. Deberd de incluir control de calidad interno y externo de las pruebas
licitadas.

4. Todas las pruebas de Ig M deberan incluir el absorbente de factor
reumatoide.

5. Incluir el reactivo necesario para prueba reportada, tomando en cuenta
repeticiones, diluciones y controles externos.

6. Los sueros controles que se utilizan deben tener carta de trazabilidad
7. Deberan incluir termohigrémetro con trazabilidad a CENAM o su homologo
para verificar las condiciones ambientales de desempefio del equipo.

8. Las pruebas deberdn estar validadas por FDA y/o CE.

9. Incluir calendario de mantenimiento preventivo del lavador y el
lector. Posterior a esto entregar informe detallado de lo realizado.

10. Entregar hojas de datos de seguridad de todos los reactivos en idioma
espafiol y manual del equipo en espafiol.

11. Respuesta minima de asistencia técnica 30 minutos via telefédnica y 2
de respuesta con presencia en el laboratorio.

12. Deberan licitarse kits para 96 pruebas.

13. Deberd incluir computadora capaz de interfasarse con la red del
laboratorio.

14. Deberd incluir computadora e impresora para reportar.

15. Incluir papel y tinta para impresidn.

16. En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio
mediante un termémetro con certfificado de calibracién que cumpla las
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directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo acrediatado,
con documentacién vigente que serd entregada al inicio del contrato. El1
proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactios mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor

b. Temperatura durante el transporte

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros serédn revisados por el personal del laboratorio que
recibe los reactivos
17. En caso de no cumplir con una fecha de caducidad como minimo de un
afio deberd de incluir a la entrega del reactivo una carta compromiso de
cambio de dicho reactivo en caso de caducar antes de su uso.
18. E1 proveedor debe garantizar que la casa comercial del reactivo
licitado tenga en cantidad y calidad suficiente de acuerdo a las
cantidades licitadas y deberd contemplar situaciones especiales como
posibles riesgos y contigencias de reactivos.

PERFIL 21 DE ELISA (VARICELA, HERPES, PARVOVIRUS , TB)

UNIDAD DE
No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA MINIMOS | MAXIMOS
1 | R1462225 KIT PRUEBA. 20 46
KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS IgG CONTRA VARICELA ZOSTER. KIT
C/96 PBAS. INCLUIR CONTROL EXTERNO CERTIFICADO
DEL MISMO.
2 | R1462226 KIT PRUEBA. 20 46
KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS IgM CONTRA VARICELA ZOSTER. KIT
C/96 PBAS. INCLUIR CONTROL EXTERNO CERTIFICADO
DEL MISMO.
KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS IgG CONTRA HERPES VIRUS TIPO 1.
3 | R1467084 KIT PRUEBA. 136 336
KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgM
4 | R1467085 | CONTRA HERPES VIRUS TIPO 1. KIT PRUEBA. 136 336
KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS IgG CONTRA HERPES VIRUS TIPO 2
5 | R1467086 KIT PRUEBA. 136 336
KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgM
6 | R1467087 | CONTRA HERPES VIRUS TIPO 2 KIT PRUEBA. 136 336
KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS TIPO
7 | R1466541 | IgMCONTRA PARVOVIRUS B-19. KIT PRUEBA. 192 480
8 | R1466542 | KIT PARA LA DETERMINACION ANTICUERPOS TIPO IG KIT PRUEBA. 192 480
G CONTRA PARVOVIRUS B-19.
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KIT PARA LA DETECCION DE INTERFERON GAMMA
9 | R1468296 COMO RESUESTA A PROTEINAS ESAT 6 Y CFP 10 DEL KIT PRUEBA. 4 112
COMPLEJO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS.

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE EXANTEMATICAS (VARICELA):

NUMERO DE

’ ’ PRUEBAS

No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION UNIDIAD DE MEDIDA TOTALES.
1 R1462225 KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION KIT PRUEBA 50

DE ANTICUERPOS IgG CONTRA  VARICELA
ZOSTER. KIT C/96 PBAS. INCLUIR CONTROL
EXTERNO CERTIFICADO DEL MISMO.

KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION
2 R1462226 | DE ANTICUERPOS IgM CONTRA VARICELA KIT PRUEBA 50
ZOSTER. KIT C/96 PBAS. INCLUIR CONTROL
EXTERNO CERTIFICADO DEL MISMO.

KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA
3 R1467084 | PETERMINACION DE ANTICUERPOS IgG CONTRA KIT PRUEBA 9%
HERPES VIRUS TIPO 1.

KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS

4 R1467085 | |gM CONTRA HERPES VIRUS TIPO 1. KIT PRUEBA 9
KIT DE INMUNOENSAYO PARA LA
5 R1467086 | DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgG CONTRA KIT PRUEBA %

HERPES VIRUS TIPO 2

KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS

6 R1467087 | |gM CONTRA HERPES VIRUS TIPO 2 KIT PRUEBA 96
KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS

7 R1466541 | T|pPO IgMCONTRA PARVOVIRUS B-19. KIT PRUEBA 9

8 R1466542 KIT PARA LA DETERMINACION ANTICUERPOS KIT PRUEBA 96

TIPO IG G CONTRA PARVOVIRUS B-19.

KIT PARA LA DETECCION DE INTERFERON GAMMA
COMO RESUESTA A PROTEINAS ESAT 6 Y CFP 10
9 | R1468296 | pp) COMPLEJO MYCOBACTERIUM KIT PRUEBA 40

TUBERCULOSIS.

PERFIL 22 DE TORCH, HEPATITIS Y NIVELES DE VANCOMICINA.

ESPECIFICACIONES:

Este perfil incluye, Perfil de Torch y Perfil de hepatitis

1. Equipo nuevo automatizado por metodologia de Quimioluminiscencia.

2. Con capacidad de proceso de 200 pruebas por hora minimo

3. Con carga continua y posiciones para procesamiento de pruebas de
urgencia

4. Con reactivo listos para uso, controles y calibradores
independientes.

5. Con inventario automdtico de pruebas y consumibles.
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6. Carga de reactivo a bordo minimo con 25 posiciones con
refrigeracién a bordo

7. Control de Calidad incluido para estadisticas y curvas de Levey-

Jennings

Deteccidén de burbujas y coagulo.

9. Con dilucidén automatica

10. Lectura de cédigo de barras en tubo primario de diferentes
calibres, asi como secundarios y para micro muestras.

11. Interface bidireccional.

12. Con un volumen muerto maximo de 50ull y volumen maximo por analito
de 150uL

13. Reactivo estable a bordo de 30 dias

14. Calibraciones promedio de 30 dias

15. Software, manuales y bitdcoras en espafol

16. capacidad de almacenamiento de resultados hasta 50,000

17. con sensor de nivel de muestra y reactivo

18. Incluir el reactivo necesario para prueba reportada, tomando en

cuenta repeticiones, diluciones y controles externos.

19. Debera de proporcionarse material necesario para almacenaje y
manejo de las muestras.

20. El equipo a licitar debera de tener la capacidad de interfasarse
al sistema electronico de reportes del Instituto.

21. Incluir calendario de mantenimiento preventivo del equipo, y
posterior a este entregar informe detallado de lo realizado.

22. Entregar hojas de datos de seguridad de todos los reactivos en
idioma espafiol y manual del equpo en espafiol.

23. Entregar al laboratorio la documentacién de trazabilidad de sus
calibradores y controles.

24. Incluir inscripcidén a programa de Evaluacidén externa de la
calidad. (CAP)

25. Respuesta minima de asistencia técnica 30 minutos via telefdnica
y 2 de respuesta con presencia en el laboratorio.

26. Incluir papel y cartucho de tinta o toner para la impresora del
equipo.

27. El equipo deberd ser capaz de interfasarse con la red de los
laboratorios.

@

28. Capacitacién anualdel manejo de equipo en los laboratorios del
INP.

29. Deberéd incluir termohigrdémetro con trazabilidad a CENAM o su
homologo para verificar las condiciones ambientales de desempefio
del equipo.

30. Incluir material de control de calidad interno diferente a la del
instrumento de un mismo lote durante un afio que contenga valores
asignados para las pruebas licitadas y metolodologia utilizadas
en el instrumento.

31. Un Juego de pipetas semiautomaticas de capacidad 100-1000 ul,10-
100 ul, 0.5 ul- 10 ul.

32. En caso de ser adjudicado deberd de actualizarse el equipo por
ultima modelo y darse apoyo técnico y de asesoria para la
verificacién de todas las pruebas licitadas para este equipo

33. En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio
mediante un termémetro con certfificado de calibracidén que cumpla
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[0)

las directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo

acrediatado,
inicio del contrato.

entrega de reactios mediante un grafico de temperatura:

Temperatura
Temperatura
Temperatura

al momento de

laboratorio.

del almacén del proveedor
durante el transporte
la

entrega

de los

reactivos

con documentacidédn vigente que serd entregada al
El proveedor deberd demostrar en cada

en el

Estos registros serédn revisados por el personal del laboratorio que
recibe los reactivos

34. En caso de no cumplir con una fecha de caducidad como minimo de
afio deberd de incluir a la entrega del reactivo una carta
compromiso de cambio de dicho reactivo en caso de caducar antes
de su uso.

un

35.

El proveedor debe garantizar que la casa comercial del reactivo

licitado tenga en cantidad y calidad suficiente de acuerdo a las

cantidades

como posibles riesgos y contigencias de reactivos.

PERFIL 22 DE TORCH, HEPATITIS Y NIVELES DE VANCOMICINA.

licitadas y deberd contemplar situaciones especiales

UNIDAD
DE
No.| CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | MEDIDA | MINIMOS MAXIMOS
KIT PARA LA DETERMINACION DE
1 | R1464243 | ANTICUERPOS IgG CONTRA KIT 100 PBAS | PRUEBA 40 100
RUBEOLA VIRUS.
KIT PARA LA DETERMINACION DE
2 | R1464244 | ANTICUERPOS IgM CONTRA KIT 100 PBAS | PRUEBA 40 100
RUBEOLA VIRUS.
KIT PARA LA DETERMINACION DE
3 | R1464245 | ANTICUERPOS IgM CONTRA KIT 100 PBAS | PRUEBA 220 550
CITOMEGALOVIRUS.
KIT PARA LA DETERMINACION DE
4 | R1464246 | ANTICUERPOS IgG CONTRA KIT 100 PBAS | PRUEBA 220 550
CITOMEGALOVIRUS.
KIT PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS IgM CONTRA
5 | R1464247 | N e A KIT 100 PBAS | PRUEBA 50 100
KIT PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS IgG CONTRA
6 | R1464248 | N ey KIT 100 PBAS | PRUEBA 50 100
KIT QUMIOLUMINISENCIA PARA
7 DETERMINACION DE NIVELES DE KIT 100 PBAS | PRUEBA 50 100
R1468536 VANCOMICINA.
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REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE TORCH:

NUMERO
DE
UNIDIAD DE PRUEBAS
No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA TOTALES.
1 R1464243 KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgG KIT 100 PBAS PRUEBA 200
CONTRA RUBEOLA VIRUS.
2 R1464244 KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgM KIT 100 PBAS PRUEBA 200
CONTRA RUBEOLA VIRUS.
3 R1464245 KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgM KIT 100 PBAS PRUEBA 500
CONTRA CITOMEGALOVIRUS.
4 R1464246 KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgG KIT 100 PBAS PRUEBA 500
CONTRA CITOMEGALOVIRUS.
5 R1464247 KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgM KIT 100 PBAS PRUEBA 300
CONTRA TOXOPLASMA.
6 R1464248 KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS IgG KIT 100 PBAS PRUEBA 300
CONTRA TOXOPLASMA.
7 R1468536 KIT QUMIOLUMINISENCIA PARA DETERMINACION DE KIT 100 PBAS PRUEBA 100
NIVELES DE VANCOMICINA.
PERFIL DE HEPATITIS.
UNIDAD
DE
No.| CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | MEDIDA | MINIMOS MAXIMOS
kiT PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS CONTRA EL
1 |R1464249 | (1 CENO CORE DEL VIRUS DE LA KIT 100 PBAS | PRUEBA 100 250
HEPATITIS B.
KIT PARA LA DETERMINACION DE
2 | R1464250 | ANTICUERPOS IgM CONTRA EL VIRUS | KIT 100 PBAS | PRUEBA 100 200
DE LA HEPATITIS A .
KIT PARA LA DETERMINACION DE
3 | R1464251 | ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS | KIT 100 PBAS | PRUEBA 100 150
DE LA HEPATITIS B. KIT
KIT PARA LA DETERMINACION DE
4 | R1464252 | ANTIGENO E DEL VIRUS DE LA KIT 100 PBAS | PRUEBA 50 100
HEPATITIS B.
KIT DE INMUNOENSAYOS PARA LA
DETERMINACION DE ANTICUERPOS
5 | R1464253 | CONTRA EL ANTIGENO DE KIT 100 PBAS PRUEBA 50 100
SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA
HEPATITIS B.
REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE HEPATITIS.
UNIDAD  \umERO DE
5 5 DE PRUEBAS
No.| CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | MEDIDA TOTALES.
kiT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS
1 | R1464249 [ cONTRA EL ANTIGENO CORE DEL VIRUS DE LA | KIT100PBAS [ PRUEBA 250
HEPATITIS B.
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2 | R1464250 | KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS KIT 100 PBAS PRUEBA 200
IgM CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITIS A .

3 | R1464251 | KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTIGENO DE KIT 100 PBAS PRUEBA 150
SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B.
4 | R1464252 | KIT PARA LA DETERMINACION DE ANTIGENO E KIT 100 PBAS PRUEBA 100

DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B, C/92 O 192 PBAS.

KIT DE INMUNOENSAYOS PARA LA

5 | R1464253 | DETERMINACION DE ANTICUERPOS CONTRA EL KIT 100 PBAS PRUEBA 100

ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA
HEPATITIS B, KIT C/92 PBAS.

PERFIL 23. TIEMPO REAL CUANTIFICACION ABSOLUTA CMV, EBV,Parvovirus,
Adenovirus, Virus BK.HERPES I ,2, 6, 7, Aspergillus.

Especificaciones.

1.- Se requiere 1 equipo totalmente automatizado que sea capaz de
realizar en un solo equipo, la extraccidn, amplificacidédn y anadlisis de
4dcidos nucleicos de la muestra mediante metodologia PCR tiempo real.

2.-E1 reactivo necesario por prueba reportada, que incluya controles
internos y reactivo para realizar curva estandar.

3.- E1l equipo debera de tener pantalla tactil.

4- Con capacidad de proceso de 1 a 12 muestras por corrida, obteniendo
resultado aproximadamente en 2 horas 30 minutos.

5.- Con matrices validadas sangre total. Plasma, suero, LCR, Hisopado
nasal y garganta, heces.
6.- Que acepte tubo primario

7- Para la extraccién de acidos nucleicos de la muestra debe contar con
capacidad de sonicacion, con tecnologia de particulas magnéticas.

8.- Los reactivos de extraccidn deberdn poseer un formato de cartuchos
individuales pre llenados.

9.- Volumen de muestra procesado de 200 ul, volumen de elucidén: 50 ul,
100 ul y 200 ul, con capacidad de almacenamiento del &cido nucleico
extraido posterior al andlisis.

10.- La Amplificacién, debe contar con 12 posiciones de PCR-TR
controladas de forma independiente, con capacidad multiplex, 6 canales
bpticos con andlisis de curvas melting

11.- Deberd de mantener dentro del equipo el reactivo para amplificacidén
en refrigeracidén para prolongar la vida media del reactivo.

12.-Con capacidad de procesar Multiples PCRs (uno o mds analitos) a una
misma muestra extraida durante el mismo proceso.

13.- Resultados cuantitativos, hasta 4 niveles de calibrador,

14.- Volumen de PCR-TR de 20ul a 50 ul.

15.- Con rango de pipeteo de 5 ul 300ul con multidispensadora.

16.- Cuente con caracteristicas de seguridad, como disefio especifico de

casete individual para PCR, puntas con filtro, tratamiento UV, deteccidn
de liquido.

17.- Control de Calidad con graficas Levey - Jennings

18..- Cuente con lector de cbédigo de barras, para la trazabilidad de
muestras y reactivos

19. El1 reactivo necesario por prueba reportada, que incluya controles,
esténdares para realizar curva de calibracién, en caso necesario del
reactivo.
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20.Ultra congelador =-70C con cuatro anaqueles de acuerdo a necesidades
del laboratorio para almacenaje y proceso de las muestras clinicas para
realizacién de PCR.

21. Ultra congelador de -20 C con cuatro anaqueles para almacenaje del
reactivo de las pruebas de PCR que se licitan en este perfil.

22. Dos microcentrifugas para procesamiento de 12 muestras con capacidad
de 500 rpm-12,500 rpm.

23. Calendario del mantenimiento preventivo del equipo. Al final de cada
uno de ellos entregar informe detallado de lo realizado. Al igual que
para la interfase del mismo.

24. Hoja de Trazabilidad de sus controles.

25. Hojas de bioseguridad de los reactivos y el manual en espafiol del
equipo de extraccidén y de amplificacidén -lectura

26. Respuesta minima de asistencia técnica 30 minutos via telefénica y 2
hrs. de respuesta con asistencia en el laboratorio.

27. Incluir papel y tinta para impresién.

28. Deberd incluir una computadora capaz de interfasarse con la red del
laboratorio. Asi como la interface de los equipos automatizados con el
sistema de reporte del Instituto.

29. Consumibles (papel de impresidén, toner, impresora y computadora).

30. Incluir tres Jjuegos de pipetas <calibradas de los siguientes
volumenes. - 0.5-10 uL, 10-200 pL y de 100 -1000 uL

31. Apoyo para la verificacidén de su metodologia en pacientes pediédtricos
32. Realizacién de pruebas individuales y deberd de proporcionarse todo
el material necesario para la realizacidén de extraccién y amplificacidén y
lectura de las pruebas y el material para almacenar los eluatos

33. El1 equipo debera de tener la capacidad de interfasarse al sistema
electronico de reportes del Instituto.

34. Inscripcidén a programa de Evaluacidén externa de la Calidad (CAP) de
CMV, EBV,VIRUS BK, ADENOVIRUS, HERPES I ,2, 6, 7

36. Incluir material de control de calidad interno diferente a la del
instrumento de un mismo lote durante un afio que contenga valores asignado
para las pruebas licitadas y metolodologia utilizadas en el instrumento.

37. Deberadn incluir termohigrémetro con trazabilidad a CENAM o su
homologo para verificar 1las condiciones ambientales de desempefio del
equipo.

38. Capacitacién del manejo de equipo en los laboratorios del INP

39.La casa comercial deberd proporcionar de manera inmediata al recibir
los reactivos sin ninguna excepcidén el inserto de la casa comercial de
las pruebas de PCR por agente viral.

40. Debera de proporcionarse un equipo de respaldo con las siguientes
caracteristicas:

a)Equipo para la cuantificacién cinetica de DNA o RNA en sistema de PCR
Tiempo real

b) con capacidad monitorear en linea la amplificacidén en el momento que
esto ocurre, siguiendo cada ciclo de proceso de PCR.

c) con capacidad de deteccion de 2-3 agentes simultaneos con el mismo
programa de amplificacién..

d) con capacidad para la identificacién y caracterizacidédn de los
productos de PCR, utilizando el anélisis de la curva de disociacién vy
tener la flexibilidad de deteccion con las mismas
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e) con programa que contiene los modulos necesarios para realizar vy
analizar los experimentos, con almacenamiento, respaldo, e impresidén de
la informacidén y resultados individuales y en conjunto.

f) capacidad para realizar cuantificacién absoluta y relativa en la
linea.

g). deberd contar con 4 o 6 filtros de deteccion de fluorescencia a
530,555,610,640,670,705 NM 6 detecte CY, TAMRA, VIC, FAM Y SYBER GREEN,
para ensayos monocolor y duales

h) con deteccion de formatos Syber Green I, sondas de hibridacién,
sampleprobe, hidrdélisis y otros formatos basados en FRET.

i) usar placas de 96 para realizar una lectura flurometrica altamente
sensible.

j) con rampa de temperatura de 0.2-4.0 GC por segundo. Capacidad de
realizar 30 ciclos de PCR en 20-30 minutos para minimo de 32 muestras con
capacidad para realizar ensayos de 20 microlitros como maximo.

k) con precisién de temperatura +/-0 .4 GC.

1) . Extractor automatizado de acidos nucleicos RNA y DNA compatible con
metodologia de Tiempo real.

m) PC interno que opera con pantalla digital con o sin scanner para
cbédigo de barras.

n) No. Muestras 1-8 purificaciones por corrida como minimo

1) Volumen de reaccién 100ul como minimo

o) Aislamiento: DNA, RNA, RNAm

p) Podrd utilizarse a partir de muestras de: suero, plasma, celulas,
cultivos celulares, sangre total , orina.

41) En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio
mediante un termémetro con certfificado de calibracidén que cumpla las
directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo acrediatado,
con documentacidédn vigente que serd entregada al inicio del contrato. El
proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactios mediante un
grafico de temperatura:

a.Temperatura del almacén del proveedor
b.Temperatura durante el transporte
c.Temperatura al momento de la entrega de 1los reactivos en el
laboratorio.
Estos registros serdn revisados por el personal del laboratorio que
recibe los reactivos

42 .En caso de no cumplir con una fecha de caducidad como minimo de un afio
deberd de incluir a la entrega del reactivo una carta compromiso de
cambio de dicho reactivo en caso de caducar antes de su uso.

43. El1 proveedor debe garantizar que la casa comercial del reactivo
licitado tenga en cantidad vy <calidad suficiente de acuerdo a las
cantidades licitadas y deberd contemplar situaciones especiales como
posibles riesgos y contigencias de reactivos.

PERFIL 23. TIEMPO REAL CUANTIFICACION ABSOLUTA CMV, EBV,Parvovirus,
Adenovirus, Virus BK.HERPES I ,2, 6, 7, Aspergillus.

UNIDAD

DE
No.| CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA | MINIMOS | MAXIMOS
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CARGA VIRAL CITOMEGALOVIRUS.QUE
INCLUYAN SONDAS, PRIMERS Y
TODOS LOS ACCESORIOS PARA SU
1 | R1462227 CORRIMIENTO, ASI COMO SUS KIT 96-100 PRUEBAS | PRUEBA 600 1400
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO
YCONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

CARGA VIRAL EPSTEIN BARR QUE
INCLUYAN SONDAS, PRIMERS Y
TODOS LOS ACCESORIOS PARA SU
2 | R1462228 CORRIMIENTO, ASI COMO SUS KIT 96 -100 PRUEBAS | PRUEBA 600 1400
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO
YCONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

CARGA VIRAL VIRUS BK QUE
INCLUYAN SONDAS, PRIMERS Y
3 | R1462181 TODOS LOS ACCESORIOS PARA SU KIT 96-100 PRUEBAS | PRUEBA 400 850

CORRIMIENTO, ASI COMO SUSs
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO
YCONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

CARGA VIRAL ADENOVIRUS QUE
INCLUYAN SONDAS, PRIMERS Y
4 | R1462182 | TODOS LOS ACCESORIOS PARA SU [ KIT 96-100 PRUEBAS | PRUEBA 200 450
CORRIMIENTO, ASI COMO SUS
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO
YCONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

CARGA VIRAL PARVOVIRUS B 19 QUE
INCLUYAN SONDAS, PRIMERS Y
5 | R1462183 TODOS LOS ACCESORIOS PARA SU KIT 96 -100 PRUEBAS | PRUEBA 200 350
CORRIMIENTO, ASI COMO SUS
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO
YCONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO

KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS
HERPES SIMPLE TIPO | A TRAVES DE
LA REACCION EN CADENA DE LA
POLIMERASA EN TIEMPO REAL. DEBE
INCLUIR SONDAS, PRIMERS, Y TODOS
LOS ACCESORIOS NECESARIOS PARA
SU PROCESO. DEBE INCLUIR
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO Y
CONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

6 | R1454417 KIT 96 PRUEBAS PRUEBA 50 50

KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS
HERPES SIMPLE TIPO 1I, A TRAVES
DE LA REACCION EN CADENA DE LA
POLIMERASA EN TIEMPO REAL. DEBE
INCLUIR SONDAS, PRIMERS, Y TODOS
LOS ACCESORIOS NECESARIOS PARA
SU PROCESO. DEBE INCLUIR
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO Y
CONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

7 | R1465713 KIT 96 PRUEBAS PRUEBA 50 50
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KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS
HERPES SIMPLE TIPO 6 A TRAVES DE
LA REACCION EN CADENA DE LA
POLIMERASA EN TIEMPO REAL. DEBE
INCLUIR SONDAS, PRIMERS, Y TODOS
LOS ACCESORIOS NECESARIOS PARA
SU PROCESO. DEBE INCLUIR
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO Y
CONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS
HERPES SIMPLE TIPO 7 A TRAVES DE
LA REACCION EN CADENA DE LA
POLIMERASA EN TIEMPO REAL. DEBE
INCLUIR SONDAS, PRIMERS, Y TODOS
LOS ACCESORIOS NECESARIOS PARA
9 | R1464390 SU PROCESO. DEBE INCLUIR KIT 96 PRUEBA 100 150
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO Y
CONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y
EXTERNO.

8 | R1460114 KIT 96 PRUEBAS PRUEBA 50 50

KIT PARA LA DETECCION PCR
10 | R1468297 | CUANTITATIVA DE ASPERGILLUS SP. KIT 96 PRUEBA | 100 200

CONTROLES Y CALIBRADORES

unipaD  NUPERC
5 5 DE PRUEBAS
No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | MEDIDA  TOTALES.

CARGA VIRAL CITOMEGALOVIRUS.QUE INCLUYAN
SONDAS, PRIMER Y TODOS LOS ACCESORIOS PARA
1 | R1462227 SU CORRIMIENTO, ASI COMO SUS CONTROLES KIT PRUEBA 800
POSITIVO Y NEGATIVO YCONTROLES DE CALIDAD

INTERNO Y EXTERNO.

2 | R1462228 CARGA VIRAL EPSTEIN BARR QUE INCLUYAN KIT PRUEBA 800
SONDAS, PRIMER Y TODOS LOS ACCESORIOS PARA
SU CORRIMIENTO, ASI COMO SUS CONTROLES
POSITIVO Y NEGATIVO YCONTROLES DE CALIDAD
INTERNO Y EXTERNO.

8 | Ride2181 CARGA VIRAL VIRUS BK QUE INCLUYAN SONDAS, KIT PRUEBA 800

PRIMER Y TODOS LOS ACCESORIOS PARA SU
CORRIMIENTO, ASI COMO SUS CONTROLES
POSITIVO Y NEGATIVO YCONTROLES DE CALIDAD
INTERNO Y EXTERNO.

PRUEBA
4 | R1462182 CARGA VIRAL ADENOVIRUS QUE INCLUYAN KIT 450
SONDAS, PRIMER Y TODOS LOS ACCESORIOS PARA
SU CORRIMIENTO, ASI COMO SUS CONTROLES
POSITIVO Y NEGATIVO YCONTROLES DE CALIDAD

INTERNO Y EXTERNO.
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CARGA VIRAL PARVOVIRUS B 19 QUE INCLUYAN
SONDAS, PRIMER Y TODOS LOS ACCESORIOS PARA
SU CORRIMIENTO, ASI COMO SUS CONTROLES
POSITIVO Y NEGATIVO YCONTROLES DE CALIDAD KIT PRUEBA 100
INTERNO Y EXTERNO. DEBERA DE INCLUIR 100
PRUEBAS PARA VALIDACION

5 | R1462183

KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS HERPES SIMPLE
I, ATRAVES DE LA REACCION DE POLIMERASA EN
6 | R1454417 | CADENA, EN TIEMPO REAL. DEBE INCLUIR SONDAS, KIT PRUEBA 50
PRIMERS, Y TODOS LOS ACCESORIOS NECESARIOS
PARA SU PROCESO. DEBE INCLUIR CONTROLES
POSITIVO Y NEGATIVO Y CONTROLES DE CALIDAD
INTERNO Y EXTERNO.

KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS HERPES SIMPLE
tipo 1l, A TRAVES DE LA REACCION DE POLIMERASA
EN CADENA, EN TIEMPO REAL. DEBE INCLUIR
7 | R1465713 SONDAS, PRIMERS, Y TODOS LOS ACCESORIOS KIT PRUEBA 50
NECESARIOS PARA SU PROCESO. DEBE INCLUIR
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO Y CONTROLES
DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO.

KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS HERPES SIMPLE
TIPO 6, A TRAVES DE LA REACCION DE
POLIMERASA EN CADENA, EN TIEMPO REAL. DEBE
8 | R1460114 INCLUIR SONDAS, PRIMERS, Y TODOS LOS KIT PRUEBA 50
ACCESORIOS NECESARIOS PARA SU PROCESO.
DEBE INCLUIR CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO Y
CONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO.

KIT PARA LA DETECCION DE VIRUS HERPES SIMPLE
TIPO 7 A TRAVES DE LA REACCION EN CADENA DE
9 | R1464390 LA POLIMERASA EN TIEMPO REAL. DEBE INCLUIR KIT PRUEBA 50
SONDAS, PRIMERS, Y TODOS LOS ACCESORIOS
NECESARIOS PARA SU PROCESO. DEBE INCLUIR
CONTROLES POSITIVO Y NEGATIVO Y CONTROLES
DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO.

KIT PARA LA DETECCION PCR CUANTITATIVA DE
10 | R1468297 ASPERGILLUS SP. KIT PRUEBA 100

PERFIL 24. DETECCION DE 21 AGENTES INFECCIOSOS RESPIRATORIOS Y
GASTROINTESTINAL PCR MULTIPLE de 15 Agentes.

Deteccion Cualitativa de 21 agentes infecciosos respiratorios (Influenza
A (genérico), Influenza A H1l, Influenza A H3, , Influenza B,VSRA, VSR B,
adenovirus, Parainfluenza 1,2,3,4, Metapneumovirus, Entero/
Rhinovirus,Corona NL63,Corona HKU1, Corona 229 E, Corona 0C43,
Bocavirus,Clamydophila pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Legionella
pneumophilia y el panel Gastrointestinal ( Campylobacter, Clostridium
difficile A/B, E. coli 0157, E. coli enterotoxigenica, E. coli productora

de Toxina  Shiga, Salmonella, Shigella, Vibrio cholera, Yersina
enterocolitica, Adenovirus 40/41, Norovirus GI y GII, Rotavirus, Giardia,
Crypostoporidium, Entamoeba histolytica detectando 15 agentes

infecciososos por medio de PCR multiplex y con sistema de 1lectura
automatico en formato de microplaca que wutiliza el @principio de
fluometria de flujo.

1. El1 reactivo necesario por prueba reportada que incluya controles
internos y externos.

2. Los reactivos deberédn de ser perlas de poliestireno recubiertas de
iniciadores especificos que permita la identificacién de los 21 patogenos
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respiratorios. Y permita usar la misma tecnologia «con el panel
Gastrointestinal.

3. Sistema de extraccidén de &cidos nucleicos automatizado con capacidad

de procesar 12 muestras, asi como insumos para extraccidédn a partir de
muestras clinicas (sistema de lavado, agua grado biologia molecular,
sistema de 3 buffers para extraccién de &acidos nucleicos, por medio de
columnas) . Debiendo incluir computadora, y pantalla.

4. Equipo y material necesario para amplificacién e identificacidén de
4dcidos nucleicos

(Termociclador para 96 posiciones, microcentrifuga para 8 o 12 tubos de
1.5-2 ml y sonicador compatible con plataforma de lectura).

5. Se requiere un equipo analizador de alta sensibilidad que funciona
mediante microesferas magnéticas recubiertas con un reactivo propio lo que
permite la captura y deteccidén de analitos especificos de una muestra, que
combine un sistema de liquidos , un sistema mecanico, uno electrdénico y uno
6ptico con microesferas magnéticas y un andlisis informatico complejo para
realizar andlisis de tipo multiplex y de alta sensibilidad que permita e
andlisis multiparamétrico a través de lectura fluorometrica en una celda de
flujo capaz de realizar de 1-96 pruebas simultdneamente.

6. El equipo deberd ser capaz de distinguir de 1-50 diferentes microseferas
en una misma muestra, con una sensibilidad de deteccién < 700 fluorocromos
de ficoeritrina por microesfera.

7. E1l equipo deberd de contar con software para realizar e interpretar los
resultados del andlisis de las muestras.

8. Calendario del mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. Al final
de cada uno de ellos, entregar informe detallado de lo realizado, al igual
que la interfase del mismo.

9. Hoja de trazabilidad de controles.

10. Inscripcidén a programa de Evaluacidén externa de la Calidad (CAP).

11. Descripcidén detallada del método.

12. Las dos pruebas deberdn estar aprobada por la FDA (Food and Drug
Administration) de los E.U.A.

13. Respuesta minima de asistencia técnica de 30 minutos via telefdénica y 2
horas de respuesta con asistencia directa al laboratorio.

14. Con posibilidad de interfase a la red informadtica de 1los
laboratorios.

15. Hojas de bioseguridad de los reactivos.

16. Inscripcidén al programa de Evaluacidén externa de la Calidad para el
panel respiratorio y el gastrointestinal (CAP)

17. Deberan incluir termohigrdémetro con trazabilidad a CENAM o su
homologo para verificar 1las condiciones ambientales de desempefio del
equipo.

18. Deberd de proporcionarse controles internos diferentes a los de 1la
casa comercial en el caso de pruebas cuantitativos deberd de
proporcionarse controles internos cuantificados.

19. Las 2 pruebas requeridas en este perfil deberd de incluir todos los
patégenos descritos en el titulo del panel.

20. Capacitacidén del manejo del equipo en los laboratorios del INP

21. La casa comercial deberd proporcionar de manera inmediata al recibir
los reactivos sin ninguna excepcidén el inserto del kit para este perfil

de patdégenos infecciosos.

22. En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de frio
mediante un termémetro con certfificado de calibracién que cumpla las
|
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directivas ISO/IEC 17025 y con trazabilidad a un organismo acrediatado,
con documentacién vigente que serd entregada al inicio del contrato. E1
proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactios mediante un
grafico de temperatura:

a.Temperatura del almacén del proveedor

b.Temperatura durante el transporte

c.Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros serdn revisados por el personal del laboratorio que
recibe los reactivos.
23.En caso de no cumplir con una fecha de caducidad como minimo de un afio
deberd de incluir a la entrega del reactivo una carta compromiso de
cambio de dicho reactivo en caso de caducar antes de su uso.
24. El1 proveedor debe garantizar que la casa comercial del reactivo
licitado tenga en cantidad y calidad suficiente de acuerdo a las
cantidades licitadas y deberd contemplar situaciones especiales como
posibles riesgos y contigencias de reactivos.

PERFIL 24. DETECCION DE 21 AGENTES INFECCIOSOS RESPIRATORIOS Y
GASTROINTESTINAL PCR MULTIPLE de 15 Agentes.

UNIDAD
DE
No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | MEDIDA | MINIMOS | MAXIMOS
KIT  PARA LA DETECCION E
IDENTIFICACION DE 21 AGENTES
INFECCIOSOS RESPIRATORIOS (VIRUS
SINCICIAL RESPIRATORIO A Y B,
INFLUENZA A (H1,H3), INFLUENZA B,
ADENOVIRUS, PARAINFLUENZA
1,2,3, METAPNEUMOVIRUS,RHINOVIRUS
s MYCOPLASMA PNEUMONIAE,
1 R1462229 | CLAMIDYA PNEUMONIAE, KIT PRUEBA 96 208
LEGIONELLA POR MEDIO DE
AMPLIFICACION Y DETECCION DE

ACIDOS NUCLEICOS

KIT PARA DETECCION DE PANEL
GASTROINTESTINAL PARA LA
IDENTIFICACION MOLECULAR DE 15
AGENTES INFECCIOSOS.POR MEDIO DE
AMPLIFICACION Y DETECCION DE
2 | R1464211 | ACIDOS NUCLEICOS. KIT PRUEBA 192 480

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE DETECCION DE 21
VIRUS RESPIRATORIOS Y GASTROINTESTINAL PCR MULTIPLE:

NUMERO
UNIDA S

5 5 DE PRUEBAS

No.| CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | MEDIDA TOTALES.
1 | R1462229 KIT PRUEBA I 96

S ————————
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KIT  PARA LA DETECCION E
IDENTIFICACION DE 21 AGENTES
INFECCIOSOS RESPIRATORIOS (VIRUS
SINCICIAL RESPIRATORIO A Y B,
INFLUENZA A (H1,H3), INFLUENZA B,
ADENOVIRUS, PARAINFLUENZA
1,2,3, METAPNEUMOVIRUS,RHINOVIRUS
, MYCOPLASMA PNEUMONIAE,
CLAMIDYA PNEUMONIAE,
LEGIONELLA POR MEDIO DE
AMPLIFICACION Y DETECCION DE
ACIDOS NUCLEICOS

KIT PARA DETECCION DE PANEL

GASTROINTESTINAL PARA LA
IDENTIFICACION MOLECULAR DE 15

2 | Rdeazll AGENTES INFECCIOSOS.POR MEDIO KIT PRUEBA. 9%

DE AMPLIFICACION Y DETECCION DE

ACIDOS NUCLEICOS.

PERFIL 25. EPSTEIN BARR VIRUS Y TOXINA A Y B DE CLOSTRIDIUM
Este perfil deberd cumplir con las siguientes especificaciones:

1. Se requiere un equipo de mesa para la realizacién de los marcadores
de Virus Epstein Barr utilizando como principio de medicién: ELISA
MODIFICADA (ELFA Enzyme Linked Fluorescent Assay)

2. Pantalla, impresora y teclado integrados.

3. Espacio para insertar hasta doce tiras reactivas unitarias o seis
dobles

4. Sistema o6ptico fluorométrico

5. Lector de cbédigo de Dbarras para leer los cbébdigos de las tiras
reactivas y de las tarjetas maestras de curvas de calibracién.

6. Sistema mecénico que procesa las pruebas.

7. Sistema de incubacidén gque mantiene todos los componentes a las
temperaturas requeridas.

8. Unidad central de proceso gque controla el sistema completo.

9. Las pruebas son unitarias y deberdn procesar varios pardmetros a la
vez. Cada prueba consta de un cono (SPR) que funciona como fase
sbélida y dispositivo pipetor, y un cartucho (reagent strip) que
contiene todos los reactivos necesarios para la prueba.

10.Los resultados son leidos en 30-60 minutos dependiendo del
pardmetro seleccionado.

11.La calibracibén es electrdénica mediante cdéddigos de barras. El punto
de recalibracidén de la curva deberd realizarlo cada 14 o 28 dias.

12.Espacio para insertar hasta treinta tiras reactivas unitarias o
qguince dobles

13. Incluir el reactivo necesario para prueba reportada, tomando en

cuenta repeticiones, diluciones y controles externos.
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14. Debera de proporcionarse material necesario para almacenaje y
manejo de las muestras.

15.Incluir calendario de mantenimiento preventivo del equipo, vy
posterior a este entregar informe detallado de lo realizado.

16.Entregar hojas de datos de seguridad de todos los reactivos en
idioma espafiol y manual del equpo en espafiol.

17. Entregar al laboratorio la documentacién de trazabilidad de sus
calibradores y controles.

18.Respuesta minima de asistencia técnica 30 minutos via telefdbdnica y
2 horas de respuesta con presencia en el laboratorio.

19.Incluir papel y cartucho de tinta o toner para la impresora del
equipo.

20. E1 equipo deberd ser capaz de interfasarse con la red de los
laboratorios.

21 .Capacitacién del manejo de equipo en los laboratorios del INP.

22.Deberd incluir termohigrdémetro con trazabilidad a CENAM o su
homologo para verificar las condiciones ambientales de desempefio
del equipo.

23.Un Juego de pipetas semiautomaticas de capacidad 100-1000 ul,10-100
ul, 0.5 ul- 10 ul.

24. En la entrega de reactivos deberd asegurarse la cadena de
frio mediante un termémetro con certfificado de calibracidén que
cumpla las directivas ISO/IEC 17025 y <con trazabilidad a un
organismo acrediatado, con documentacién vigente que serd entregada
al inicio del contrato. El proveedor deberd demostrar en cada
entrega de reactios mediante un gradfico de temperatura:

Temperatura del almacén del proveedor

Temperatura durante el transporte

i. Temperatura al momento de 1la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

- 0Q

Estos registros seran revisados por el personal del laboratorio que
recibe los reactivos.

25. E1l proveedor debe garantizar que la casa comercial del
reactivo licitado tenga en cantidad y calidad suficiente de acuerdo
a las cantidades licitadas 'y deberd contemplar situaciones
especiales como posibles riesgos y contigencias de reactivos.

“En caso de cualquier incumplimiento de los puntos mencionados, el &rea
usuaria notificara al Area correspondiente para su solucidn.”

PERFIL 25. EPSTEIN BARR VIRUS Y TOXINA A Y B DE CLOSTRIDIUM

No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | UNIDAD DE MEDIDA | MINIMOS | MAXIMOS
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KIT PARA LA DETERMINACION
1 | R1466409 | DE ANTICUERPOS IgM CONTRA | KIT 30 PRUEBAS PRUEBA 300 690
EL VCA DE EBV

KIT PARA LA DETERMINACION
2 | R1466107 | pE ANTICUERPOS IgG VCA/EA KIT 30 PRUEBAS PRUEBA 300 690

KIT PARA LA DETERMINACION
DE ANTICUERPOS IgG CONTRA

3 | R1466411 | o el VIRUS DE EPSTEIN | KIT 30 PRUEBAS PRUEBA 240 600
BARR
KIT DE ELISA PARA

4 |R1468347 | DETERMINACION DE TOXIANAA | (|T 60 PRUEBAS PRUEBA 15 30

Y B DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE

REACTIVOS PARA CONTROLES Y CALIBRADORES DEL PERFIL DE EPSTEIN BARR:

NUMERO DE
UNIDAD DE PRUEBAS
No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MEDIDA TOTALES.
KIT PARA LA DETERMINACION DE
1 | R1466409 | ANTICUERPOS IgM CONTRA EL VCA DE KIT 30 PRUEBAS PRUEBA 60
EBV
KIT PARA LA DETERMINACION DE
2 | R1466107 | ANTICUERPOS lgG VCA/EA KIT 30 PRUEBAS PRUEBA 60

KIT PARA LA DETERMINACION DE
3 | R1466411 | ANTICUERPOS IgG CONTRA EBNA DEL KIT 30 PRUEBAS PRUEBA 60
VIRUS DE EPSTEIN BARR

KIT DE ELISA PARA DETERMINACION DE
4 | R1468347 | TOXINA A'Y B DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE | KIT 60 PRUEBAS | PRUEBA 60

Perfil 26. de Inmunohematologia solicitado por el Departamento de Banco
de Sangre dependiente de la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Tratamiento (SADYTRA) del Instituto Nacional de Pediatria.

l)Descripcién de bienes
1.1) Reactivos en comodato del perfil de Inmunohematologia 2020.

PERFIL DE INMUNOHEMATOLOGIA

No. | CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION | Minimo | MAXIMO

9 9 9 - =
1 R1467113 TARJETAS DE GELES PARA PRUEBAS CRUZADAS Y RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES PRUEBA 4800 12000
FUERA DEL SISTEMA "ABO".

REACTIVO PARA AMORTIGUAR 10 LITROS DE SOLUCION SALINA Y MANTENER UN PH ENTRE

S

2 R1467114 6.9-7.2 FRASCO 7 17

3 R1467115 TARJETAS DE GEL PARA FENOTIPO RH (C-C-E-E/C-C-E-E). PRUEBA 1920 4800
TARJETAS DE GEL ANTIGLOBULINA HUMANA COOMBS POLIESPECIFICA/ MONOESPECIFICA QUE

4 R1467116 MINIMO CONTENGA ANTI-IGG-C3D; ANTI-IGG MONOESPECIFICA, ANTI-C3D MONOESPECIFICA PRUEBA 200 450
Y CONTROL.

5 R1467117 TARJETAS DE GEL QUE MINIMO CONTENGA GRUPO ABO/RH Y ANTI IGG/C3D POLIESPECIFICO PRUEBA 200 500

PANEL PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS IRREGULARES CON POR LO MENOS 3
6 R1467118 CELULAS (CON AL MENOS UNA CON EL ANTIGENO DIEGO POSITIVO, PARA UTILIZARSE EN PANEL 15 35
LAS TARJETAS DE GEL

PANEL PARA LA IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS IRREGULARES CON AL MENOS 11

7 R1467119 - PANEL 3 7

CELULAS PARA UTILIZARSE EN LAS TARJETAS DE GEL.
- = -

g R1467120 TARJETAS DE GEL PARA LA DETERMINACION DEL GRUPO DIRECTO ABO Y RH / GRUPO PRUEBA 3200 8000
INVERSO.

9 R1467121 TARJETAS DE GEL PARA LA DETERMINACION DEL GRUPO DIRECTO ABO Y RH PRUEBA 3000 7400
SOLUCION ACIDA PARA LA DISOCIACION DE IGG DE ERITROCITOS RECUBIERTOS DE -

10 R1467122 AUTOANTICUERPOS . PRUEBA 20 45
ERITROCITH INTROL POSITIW! FUERTE DEBIL I L HUBIERA PARA SUEK! DE

11 R1467123 OCITOS  CO o 05 ° u ( s © u ) SUERO PRUEBA 168 392
COOMBS .

12 R1467124 ERITROCITOS CONTROL POSITIVO FUERTE (DEBIL SI LO HUBIERA) PARA SUERO DE COOMBS PRUEBA 168 392
FRACCION COMPLEMENTO.

13 R1467125 REACTIVO DE ELUCION DE ANTICUERPOS LIGADOS AL ERITROCITO POR CAMBIO DE PH: PRUEBA 45 110

14 R1467126 REACTIVO PARA ADSORCION DE ANTICUERPOS FRIOS PRUEBA 18 44

15 R1467127 GLOBULOS ROJOS HUMANOS DE GRUPO HEMATICO Al Y B PARA LA DETERMINACION DEL PRUEBA 1800 4200

GRUPO INVERSO O SERICO EN TARJETAS DE GEL.
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16 R1467128 ANTISUERO ANTI “IGG" PRUEBA 150 330
17 R1467129 ANTISUERO ANTI "C3D" PRUEBA 120 300
18 R1467130 ANTISUERO ANTI "IGG-C3D" PRUEBA 600 1500
19 R1467131 LECTINA ANTI Al PRUEBA 800 2000
20 R1467132 LECTINA ANTI H PRUEBA 800 2000
21 R1467133 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI "A" PRUEBA 2400 5600
22 R1467134 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI "AB" PRUEBA 2400 5600
23 R1467135 SUERO HEMOCLASIFICADOR ANTI "B" PRUEBA 2400 5600
24 R1467136 SUERO ANTI D. PRUEBA 2400 6000
25 R1467137 CONTROL RH (CONTROL NEGATIVO PARA REACTIVOS HEMOTIPIFICADORES PRUEBA 2400 6000
26 R1467138 SOLUCION DE BROMELINA PRUEBA 40 80
27 R1467139 SOLUCION DE DIFOSFATO DE CLOROQUINA PRUEBA 60 140
28 R1467140 SUERO ANTI "FYA" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
29 R1467141 SUERO ANTI "FYB" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
30 R1467142 SUERO ANTI "JKA" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
31 R1467143 SUERO ANTI "JKB" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
32 R1467144 SUERO ANTI "K" KELL HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
33 R1467145 SUERO ANTI "K" CELLANO HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
34 R1467146 SUERO ANTI "LE(A)" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
35 R1467147 SUERO ANTI "LE(B)" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
36 R1467148 SUERO ANTI "M" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
37 R1467149 SUERO ANTI "N" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
38 R1467150 SUERO ANTI "P1" HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
39 R1467151 SUERO ANTI "S" MAYUSCULA HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
40 R1467152 SUERO ANTI "S" MINUSCULA HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 84 210
41 R1467153 SUERO ANTI "DIA” HEMOCLASIFICADOR PRUEBA 72 180
42 R1467154 CELULAS CONTROL PARA TARJETAS DE GEL SCREENING DE ANTICUERPOS PRUEBA 1104 2760

1.2) Calendario de entregas del perfil de Inmunohematologia 2020

Estos serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacibén/ verificacidén de los equipos en
comodato, segun corresponda.

Las entregas se realizaran bajo las siguientes condiciones:

Ubicacién: Laboratorio de Banco de Sangre.

Cantidad: Lo especificado en cada uno de los apartados y renglones.

Punto de origen: Zona de envid de reactivos del distribuidor adjudicado.
Punto final: Recepcidén de reactivos en la zona de almacén del Instituto
Nacional de Pediatria (No se recibird ningin reactivo sin antes haber
recibido el visto bueno del area de almacén general).

Toda entrega de reactivos, controles, calibradores o insumos que
necesiten la conservacién apropiada de la temperatura para su adecuado
funcionamiento deberd contar con el grafico gque avale el control de
temperatura mediante un termo-registrador que cumpla con ISO/IEC 17025 y
con trazabilidad a un organismo acreditado con un software que muestre
las variaciones de temperatura para traslado vy almacenamiento de
reactivos.

El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante un
grédfico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor.
b. Temperatura durante el transporte.
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el

laboratorio.

Estos registros seradan revisados y resguardados por el personal de
laboratorio que recibe los insumos.

En dado caso que no cumpla con la temperatura iddénea o que la
conservacién no sea la adecuada de dichos reactivos, controles,
|
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calibradores o insumos, estos no se aceptaran y deberdn entregarse nuevos
reactivos en un plazo no mayor a 5 dias naturales; en caso de no
entregarse en el plazo especificado de acuerdo al contrato establecido,
se notificaré al area de administrativa para las acciones
correspondientes.

1.3) Equipos.

EQUIPO 1: Equipo completamente automatizado para realizar las técnicas
inmunohematoldégicas con tecnologia de gel, que cuente con incubador,
centrifuga y software para la interpretacién en la determinacidén de grupo
sanguineo ABO directo e inverso, factor Rh, fenotipo Rh, Coombs directo,
rastreo e identificacién de anticuerpos y pruebas de compatibilidad con
las siguientes caracteristicas:

e Proceso automatizado de carga continua de reactivos y muestra.

e Procesamiento de las pruebas en la que cuente con hoja de trabajo.

e Posibilidad de combinar todas las técnicas para una misma muestra.

e TIdentificacidén de muestras y reactivos por cdédigo de barras.

e Re suspensioén automatica de los eritrocitos; dilucidén y
dispensacidén de muestras y reactivos, incubacidén, centrifugacién,
lectura e interpretacién de resultados.

e Proceso de muestras de urgencia.

e TIdentificacidén de reactivos vy tarjetas con control de lotes vy
caducidades, ademas de monitorizacidén de niveles de reactivos,
diluyentes, soluciones de lavado y deshecho. Deteccidén de atascos
de aguja por coagulos.

e Gradilla de muestras con adaptador de tubo universal y detecciédn
automédtica del didmetro de tubo.

e Bloque térmico para tarjetas.

e Programa de control de calidad integrado.

e Software grafico en espafiol.

e Interface para conectarse a computadora central.

e TInterface para conectarse a computadora central.

e Capacidad para 72 muestras o mas para trabajo continuo.

e Trabaje con racks pediatrico.
EQUIPO 2: Equipo completamente automatizado para realizar las técnicas
inmunohematoldédgicas con tecnologia de gel, que cuente con incubador,
centrifuga y software para la interpretacién en la determinacidén de grupo
sanguineo ABO directo e inverso, factor Rh, fenotipo Rh, Coombs directo,
rastreo e identificacidén de anticuerpos y pruebas de compatibilidad con
las siguientes caracteristicas:

e Proceso automatizado de carga continua de reactivos y muestra.

e Procesamiento de las pruebas en la que cuente con hoja de trabajo.
e Posibilidad de combinar todas las técnicas para una misma muestra.
e Tdentificacidén de muestras y reactivos por cdéddigo de barras.

e Re suspensidn automatica de los eritrocitos; dilucién %
dispensacidén de muestras y reactivos, incubacidén, centrifugaciédn,
lectura e interpretacién de resultados.

e Proceso de muestras de urgencia.

e ————
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e Tdentificacidén de reactivos y tarjetas con control de lotes vy
caducidades, ademds de monitorizacidén de niveles de reactivos,
diluyentes, soluciones de lavado y deshecho. Deteccidén de atascos
de aguja por coagulos.

e Gradilla de muestras con adaptador de tubo universal y deteccién
automédtica del didmetro de tubo.

e Blogue térmico para tarjetas.

e Programa de control de calidad integrado.
e Software grafico en espafiol.

e Optimizacién de tarjetas reutilizables.

e Trabaje con racks pediatrico.

1.4) Equipos de apoyo:

etiquetadoras térmicas para etiquetas de 50 x 25mm.
etiquetadoras térmicas para etiquetas de 102 x 102mm.
centrifugas digitales para el procesamiento de tarjetas.
centrifugas para tubo 12X75mm con cabezal para 12 tubos.

bascula digital con margen de pesaje de hasta 2.5 kg, resolucidn
gm, de operacidén continua.

sellador dieléctrico de mesa.

incubadores digitales para el procesado de tarjetas.

[ ]
BN PR R R W N RN

dosificadores de volumen definido de 250 pL a 2500 uL.

e Juego de pipetas semiautomdticas de volumen variable (1-10 npl; 10-
50 pl; 10-100 pl; 100-1000 pl) (maximo 2 afios de uso), con soporte
para estas; con programa de calibracién y certificados por la EMA.
Deberadn ir acompafiadas con las puntas sin filtro a cada pipeta en
racks y el numero de estas deberd corresponder a la cantidad de
pruebas requeridas.

e 2 macropipetas

e 2 soportes de acrilico para frascos de hemoclasificadores.

e 4 contenedores para tijeras curvas tipo mayo de 20 cm.

e 8 tijeras curvas tipo mayo de 20 cm.

e 10 gradillas metalicas inoxidables plastificadas para 90 tubos de
15 x 75mm.

e 10 pizetas de pléastico de 500 ml con punta.

e 8 contenedores para pipetas de transferencia.

e Un refrigerador de uso clinico con enfriamiento por difusor, de
entre 17-20 pies cubicos, acero inoxidable, de 1 puerta de doble
panel de vidrio, con control de temperatura entre 2° ¢ y 6° c,
alarmas audibles vy visibles; con menos de 3 afios de uso para
resguardo de reactivos, controles y muestras de pacientes.

e 2 computadoras de escritorio con sistema operativo Windows 10, con
una memoria RAM minina de 8 Gb, con capacidad de almacenamiento
minima de 1tb, con todos los programas actualizados y con soporte
técnico las 24 horas del dia, que no tengan mads de 2 afios de uso,
las licencias originales de todos los programas necesarios para el

e ————
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procesamiento de datos que requiere el banco de sangre, ademéds de 2
impresoras laser blanco/negro.

e 2 pistolas para identificacidén de cédigo de barras.

e 2 UPS con supresor de picos que permita un amortiguamiento de 60
minutos como minimo y con un va minimo de 900 por cada equipo.
(mdximo 2 afios de uso).

1.5) Consumibles:

Los calendarios serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacidén de los equipos en
comodato, segUn corresponda.

CONSUMIBLES MINIMO MAXIMO

Etiquetas de 50 x 25mm 15 36
Etiquetas de 102 x 102mm 72 180
Téner 4 9

Hojas blancas paquete con 500 hojas 15 36
Detergente neutro para lavado de material de vidrio 4 litros 15 36
Solucién de baja fuerza idénica para suspensién de hematies para uso de
tecnologia en tarjetas 36 90
Solucién de base salina 44 108
Solucién tensoactiva 216 540
Guantes chicos de nitrilo 50 pares en caja 29 72
Guantes medianos de nitrilo 50 pares en caja 8 18
Guantes grandes de nitrilo 50 pares en caja 4 8
Parafilm rollo 2 3
Pipetas Pasteur (transferencia) de plédstico de 3.5 mL 500 piezas 18 45
Pipetas de 10 mL plastico 72 180
Puntas sin filtro en rack de 1000 pl 11 27
Puntas sin filtro en rack de 200 pl 18 45
Tubo de plastico 12 X 75mm 500 piezas 11 27

Tubo de vidrio 12 X 75 mm 500 piezas 8 18
Solucién salina (NaCl al 0.9% en agua inyectable de 1000 mL) 108 270

1.6) Controles:

e Deberd contar con un control calidad interno para automatizados.

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd incorporar al Banco de Sangre a
un programa de control de calidad Inter laboratorio.

e El distribuidor adjudicado deberd correr con el gasto del Panel de
control de calidad externo proporcionados por el Centro Nacional de
la Transfusidén Sanguinea acorde al calendario que este estipula.

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd incorporar al Banco de Sangre a
un sistema de control de calidad de externo avalado por la Entidad
Mexicana de Acreditacidn.

* LOS CONTROLES Y CALIBRADORES INTERNOS DE CADA EQUIPO DEBERAN SER
ACORDES AL NUMERO DE CORRIDAS EFECTUADAS POR MES.

LA APLICACION DE LOS PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD ESTARA VIGENTE HASTA
EL TERMINO DEL CONTRATO O HASTA EL CONSUMO TOTAL DE SUS REACTIVOS
ADQUIRIDOS POR COMODATO.

2) Documentacién

e Documentacién de trazabilidad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores a estédndares nacionales o internacionales
proporcionados por el proveedor.

e Se deberd entregar el Certificado analitico de calidad de los
reactivos o insumos descritos en cada entrega.

e Se presentard cartas de respaldo de quien sea el fabricante o
titular del registro sanitario.
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e Se deberd entregar certificados de calibracién vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen.

e Deberd entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos 1los
equipos involucrados en esta plataforma.

e Registros sanitarios vigentes de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores.

e Deberd entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-018-STPS-
2015.

e Andlisis de los desechos generados por el equipo, acreditando que
opera bajo la normativa vigente (NOM-052-SEMARNAT-2005), en caso de
que no requiera dicho andlisis se deberd entregar una copia del
fabricante que lo sustente.

e Carta compromiso del distribuidor adjudicado obligandose al
servicio de respaldo 1los 365 dias al afio, para mantenimientos
correctivos: asesoria técnica en forma inmediata y en caso de
requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta maximo de 4
horas.

e FE1 distribuidor adjudicado deberd presentar por escrito las
alternativas de procesamiento en caso de que algun equipo sufra
algun desperfecto y este no sea reparado en menos de 6 horas una
vez notificado al distribuidor; este serd evaluado por el Banco de
Sangre con el fin de garantizar los mismos estadndares de calidad
que ofrece el servicio.

e Si el desperfecto persistiera después de las 6 horas una vez
notificado al centro de atencidén se debera programar el
procesamiento de las muestras en algun hospital o centro de
referencia previamente autorizado.

e FEl1 proveedor adjudicado deberd proporcionar en las fechas que asi
se le indiquen en el —calendario los reactivos adjudicados
debidamente validado por el &rea requirente (la entrega de 1los
reactivos deberd ser siempre en el almacén general del Instituto)

e Calendario de mantenimiento preventivos de todos los equipos
involucrados en esta plataforma.

e Se deberd entregar comprobante de inscripcidén a los programas de
control de calidad Inter laboratorios y de tercera opinidn.

e Se entregardn las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores dgque avalen su competencia técnica en los
equipos a su cargo.

e El proveedor deberd mantener el mismo lote de reactivos, controles,
calibradores y/o insumos durante el periodo de tiempo que le fue
asignada la partida, y en dado caso que la naturaleza de este no
permita un solo lote, no se aceptardn mads de 3 lotes por el lapso
de vigencia del contrato, asi como una caducidad minima de 6 meses
a partir de la fecha de entrega.

e Todos los reactivos, controles, calibradores y/o insumos que llegue
a término de caducidad serd cambiado por el proveedor y esto se
deberd entregar en maximo 5 dias naturales después de la
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notificacién del laboratorio; en caso de no entregarse en el plazo
especificado de acuerdo al contrato establecido, se notificard al
4drea de administrativa para las acciones correspondientes.

En caso de que los reactivos, controles, calibradores y/o insumos
gque no se usard o terminase antes de su fecha de caducidad
(ejemplo: limitaciones inherentes al equipo), deberd ser cambiado
por el proveedor en un plazo no mayor a 7dias naturales después del
aviso del laboratorio.

Si las caracteristicas analiticas de los reactivos no concuerdan
con lo especificado en el inserto basados en el control de calidad
del banco de sangre se deberd cambiar dicho reactivo en méximo 5
dias naturales después de la notificacién del laboratorio.

3) Interface

El distribuidor adjudicado deberd proporcionar la interfaz de sus
equipos (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informdtico ©presente en el Banco de Sangre, dque permita la
transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el
equipo. La interface deberd adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

4)Capacitacién

El distribuidor adjudicado deberd capacitar por lo menos 1 vez al
afio a todo el personal involucrado en la plataforma en cada uno de
los equipos disponibles en ella.

Se contard con 2 cursos de gestidén de calidad a todo el personal
involucrado en la plataforma.

Se contard con 2 cursos técnicos relacionados a la plataforma para
todo el personal involucrado en la plataforma.

5) Sistema para mantener y monitorizar temperaturas del &area asignada al
equipo.

Sensores para monitoreo en tiempo real de temperatura y humedad (2
termo-higrémetros ambientales nuevos). Con programa de calibracidn
y certificados por 1la EMA, estos deberdn estar calibrados vy
entregados en médximo 7 dias naturales después del fallo.

Aire acondicionado para mantener la temperatura iddénea para el buen
desemperfio del equipo con mantenimiento y verificacidén de este.

6) Instalacién de equipos.
Una vez instalados los equipos en el banco de Sangre se realizara:

Calificacidén de disefo.
Calificacidén de instalacidn.

Calificacidédn de operaciodn.

Se deberd entregar dicha informacién en un plazo no mayor a 15 dias
hébiles una vez instalado el/los equipos, de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestidén de calidad del Banco de Sangre.

7) Verificacién de los equipos.
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e La verificacién de 1los equipos se realizard de acuerdo a lo
establecido por las guias Clinical & Laboratory Standards Institute
CLSI (EP15; EP12; EP6 y/o los que apliquen).

e FEl proveedor asumird todo el consumo/costo de estos en cuanto a

reactivos, materiales y consumibles necesarios para la realizacidn
de la verificacidn.

e TLa realizacién de la verificacidén se haréd en los equipos siempre y
cuando se tenga un cambio de instrumento en el cual no se haya
verificado antes en el Banco de Sangre, cambio de instrumento y/o
metodologia o cuando se haga un remplazo metodoldgico, mecénico,
eléctrico o electrdénico sustancial en el equipo que afecte el
resultado que emite este.

e FEn caso de no acreditar satisfactoriamente los resultados
analiticos se tendrd que realizar de nuevo la verificacidén y si aun
no se consigue obtener el resultado adecuado deberd proveerse otro
equipo que si cumpla con el resultado analitico.

e Linealidad si lo aplica.

8) Normas aplicables
Se deberdn cumplir con las normativas vigentes que a continuacidén se
describen.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicidén de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacidén vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010 Para la prevencidén y el
control de la infeccidén por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014 Para la prevencidén vy
control de las infecciones de transmisidén sexual.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidédn ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos Dbioldégico-infecciosos -
Clasificacidén y especificaciones de manejo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidén, clasificacidn
y los listados de los residuos peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-054-SEMARNAT-1993 Que establece el
procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o més
residuos considerados como peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993 Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagndstico.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral-Reconocimiento, evaluacidén vy
control.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015 Sistema armonizado para la
identificacidén y comunicacidédn de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e ——————————————
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e NORMA Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

e Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2012 Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los laboratorios clinicos.

e Requerimientos de la Comisién Federal para la Proteccidédn contra
Riesgos Sanitarios COFEPRIS.

e Aquellas que apliquen

e FDA Para equipos.

Perfil 27 de Aféresis solicitado por el Departamento de Banco de Sangre
dependiente de la Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y
Tratamiento (SADYTRA) del Instituto Nacional de Pediatria.

l)Descripcién de bienes
1.1) Reactivos en comodato del perfil de Aféresis 2020.

PERFIL DE AFERESIS

No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MINIMO | MAXIMO

KIT DE AFERESIS DE UNIPUNCION PARA LA OBTENCION DE MANERA AUTOMATIZADA DE
CAJA CON 6 KIT 120 300
! R1456188 PLAQUETAS, PLASMA, CONCENTRADO ERITROCITARIO.

KIT DE AFERESIS DE UNIPUNCION PARA LA OBTENCION DE MANERA AUTOMATIZADA DE DOBLE
AJA N KIT 2 4
2 R1460167 PRODUCTO DE CONCENTRADO ERITROCITARIO CAJR CON 6 0 8

KIT PARA COLECCION DE PLAQUETAS Y CONCENTRADO ERITROCITARIO LEUCODEPLETADOS Y
3 R1468298 PLASMA ADICIONAL, CON PROTECCION DE AGUJA Y SISTEMA DE MUESTREO CON TRANSVASE CAJA CON 6 KIT 32 78
AUTOMATIZADO (MULTICOMPONENTE)

1.2) Calendario de entregas del perfil de Aféresis 2020

Estos serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacién/ verificacién de los equipos en
comodato, segun corresponda.

Las entregas se realizaran bajo las siguientes condiciones:

Ubicacién: Laboratorio de Banco de sangre.

Cantidad: Lo especificado en cada uno de los apartados y renglones.

Punto de origen: Zona de envidé de reactivos del distribuidor adjudicado.
Punto final: Recepcidén de reactivos en la zona de almacén del Instituto
Nacional de Pediatria (No se recibird ningin reactivo sin antes haber
recibido el visto bueno del area de almacén general).

Toda entrega de reactivos, controles, calibradores o insumos que
necesiten la conservacién apropiada de la temperatura para su adecuado
funcionamiento deberd contar con el grafico que avale el control de
temperatura mediante un termo-registrador que cumpla con ISO/IEC 17025 y
con trazabilidad a un organismo acreditado con un software que muestre
las variaciones de temperatura para traslado vy almacenamiento de
reactivos.

El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante un
grédfico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor.

b. Temperatura durante el transporte.

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.
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Estos registros serédn revisados por el personal de laboratorio que recibe
los insumos.

En dado <caso que no cumpla con la temperatura idénea o que la
conservacién no sea la adecuada de dichos reactivos, controles,
calibradores o insumos, estos no se aceptaradn y deberdn entregarse nuevos
reactivos en un plazo no mayor a 5 dias naturales; en caso de no
entregarse en el plazo especificado de acuerdo al contrato establecido,
se notificaréa al area de administrativa para las acciones
correspondientes.

1.3) Equipos.
EQUIPO: 4 equipos automatizados de aféresis, con las siguientes
caracteristicas:

e Sistema de flujo continuo y funcionalmente cerrado.

e Unipuncién.

e Pantalla “touch screen”.

e Volumen extracorpdreo menor a 200 ml.

e Obtencién de doble producto de concentrado eritrocitario
leucorreducido (<1x106 leucocitos).

e Obtencién de multicomponentes (plaquetas, plasma y concentrado
eritrocitario).

e Tiempos cortos de procedimiento (menos de 60 min promedio) .
e Tdioma espafiol.

e Sistema de leucodeplecidn.

e Control automadtico de ACD.

e Colocacién del casete superior de manera automatizada.

1.4) Equipos de apoyo:

e 2 incubador-agitador para concentrados plagquetarios con capacidad
para 24 a 48 unidades, con temperatura regulada, graficador de
temperatura, puertas abatibles de vidrio, alarma audible para
deteccidén de temperaturas fuera de rango.

e 1 agitador de plaquetas con camara de conservacién.

e Un potencidmetro (medicidén de pH) con calibradores integrados.

e 5 torunderos chicos con caja de acero inoxidable.

e 4 pinzas Rochester rectas en acero inoxidable

e 10 pinzas Kelly de acero inoxidable

e 10 tijeras de botdédn medianas en acero inoxidable por cada equipo de
aféresis:

e 1 sellador dieléctricos portatil 1 pinza de rodillo, ligaduras vy
cojinete manual de donacién.

e Una computadora de escritorio con sistema operativo Windows 10, con
una memoria RAM minina de 8 Gb, con capacidad de almacenamiento
minima de 1tb, con todos los programas actualizados y con soporte
técnico las 24 horas del dia, las licencias originales de todos los
programas necesarios para el procesamiento de datos que requiere el
banco de sangre, ademds de 1 impresora léser Dblanco y negro, con
sus consumibles.

e Un UPS con supresor de picos gque permita un amortiguamiento de 60
minutos como minimo y con un va minimo de 900 por cada equipo.

*Se deberad entregar el anticoagulante necesario y esto va en relacién al
numero y tipo de kits que se solicitaron en los reactivos en comodato.

1.5) Consumibles:
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Los calendarios seran elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacién de 1los equipos en
comodato, segUn corresponda.

CONSUMIBLES MINIMO | MAXIMO

Bandas adhesivas caja 29 72

Téner 4 9
Guantes chicos de latex 50 pares 72 180
Guantes medianos de latex 15 36
Protectores de termémetros caja 15 36
Solucidn antiséptica Hisopos Grandes para Muestreo 102.08, DIN 02382040, 2 % de
CHG (gluconato de clorhexidina) 70 % IPA (alcohol isopropilico), transparente, 30 72 180
por estuche, 10 estuches por caja

Filtro de sangre leucorreductor para concentrado eritrocitario o sangre total con

lineas de derivacién 60 150

2) Documentacién
e Documentacién de trazabilidad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores a estédndares nacionales o internacionales
proporcionados por el proveedor.

e Se deberd entregar el Certificado analitico de calidad de 1los
reactivos o insumos descritos en cada entrega.

e Se presentard cartas de respaldo de quien sea el fabricante o
titular del registro sanitario.

e Se deberd entregar certificados de calibracidén vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen.

e Deberd entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos 1los
equipos involucrados en esta plataforma.

e Registros sanitarios vigentes de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores.

e Deberd entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-018-STPS-
2015.

e Carta compromiso del distribuidor adjudicado obligéandose al
servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos
correctivos: asesoria técnica en forma inmediata y en caso de
requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta méximo de 4
horas.

e En caso de falla de algun equipo automatizado durante el periodo
del contrato, éste deberd ser reparado 6 horas una vez notificado
distribuidor. Si persiste la falla o se deberd sustituir el equipo
serd necesario procesar las muestras en un laboratorio de
referencia certificado que utilice la misma tecnologia que la del
equipo en cuestidn.

e FEl1 proveedor adjudicado deberd proporcionar en las fechas que asi
se le indiquen en el calendario 1los reactivos adjudicados
debidamente validado por el &rea requirente (la entrega de 1los
reactivos deberd ser siempre en el almacén general del Instituto)

e Calendario de mantenimiento preventivos de todos los equipos
involucrados en esta plataforma.

e Se entregaradn las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores que avalen su competencia técnica en 1los
equipos a su cargo.

e —————————————
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El proveedor deberd mantener el mismo lote de reactivos, controles,
calibradores y/o insumos durante el periodo de tiempo que le fue
asignada la partida, y en dado caso que la naturaleza de este no
permita un solo lote, no se aceptardn mas de 3 lotes por el lapso
de vigencia del contrato, asi como una caducidad minima de 6 meses
a partir de la fecha de entrega.

Todos los reactivos, controles, calibradores y/o insumos que llegue
a término de caducidad serd cambiado por el proveedor y esto se
deberd entregar en maximo 5 dias naturales después de la
notificacién del laboratorio; en caso de no entregarse en el plazo
especificado de acuerdo al contrato establecido, se notificard al
4drea de administrativa para las acciones correspondientes.

En caso de que los reactivos, controles, calibradores y/o insumos
que no se usard o terminase antes de su fecha de caducidad
(ejemplo: limitaciones inherentes al equipo), deberd ser cambiado
por el proveedor en un plazo no mayor a 7 dias naturales después
del aviso del laboratorio.

3) Interface

El distribuidor adjudicado deberad proporcionar la interfaz de sus
equipos (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informdtico ©presente en el Banco de Sangre, dque permita la
transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el
equipo. La interface deberd adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

4)Capacitacién

El distribuidor adjudicado deberd capacitar por lo menos 1 vez al
afio a todo el personal involucrado en la plataforma en cada uno de
los equipos disponibles en ella.

Se contard con 2 cursos de gestidén de calidad a todo el personal
involucrado en la plataforma.

Se contard con 2 cursos técnicos relacionados a la plataforma para
todo el personal involucrado en la plataforma.

5) Sistema para mantener y monitorizar temperaturas del area asignada al
equipo.

Sensores para monitoreo en tiempo real de temperatura y humedad (2
termo-higrémetros ambientales nuevos). Con programa de calibracidn
y certificados por la EMA, estos deberdn estar calibrados vy
entregados en maximo 7 dias naturales después del fallo.

Aire acondicionado para mantener la temperatura iddénea para el buen
desemperfio del equipo con mantenimiento y verificacidn de este.

6) Instalacién de equipos.
Una vez instalados los equipos en el banco de Sangre se realizaréa:

Calificacidén de disefo.
Calificacidén de instalaciodn.

Calificacidén de operaciodn.
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Se deberd entregar dicha informacidén en un plazo no mayor a 15 dias
hébiles una vez instalado el/los equipos, de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestidén de calidad del Banco de Sangre.

7) Verificacién de los equipos.
e TLa verificacién de los equipos se realizard de acuerdo a 1lo
establecido por las guias Clinical & Laboratory Standards Institute
CLSI (EP15; EP12; EP6 y/o los que apliquen).

e FEl proveedor asumird todo el consumo/costo de estos en cuanto a
reactivos, materiales y consumibles necesarios para la realizacidn
de la verificacidn.

e TLa realizacién de la verificacidén se haréd en los equipos siempre y
cuando se tenga un cambio de instrumento en el cual no se haya
verificado antes en el Banco de Sangre, cambio de instrumento y/o
metodologia o cuando se haga un remplazo metodoldgico, mecénico,
eléctrico o electrbénico sustancial en el equipo que afecte el
resultado que emite este.

e FEn caso de no acreditar satisfactoriamente los resultados
analiticos se tendrd que realizar de nuevo la verificacidén y si aun
no se consigue obtener el resultado adecuado deberd proveerse otro
equipo que si cumpla con el resultado analitico.

e Linealidad si lo aplica.

8) Normas aplicables
Se deberédn cumplir con las normativas vigentes que a continuacidén se
describen.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicidén de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacidén vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010 Para la prevencidén y el
control de la infeccidén por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014 Para la prevencidén vy
control de las infecciones de transmisidén sexual.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidn ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos Dbioldégico-infecciosos -
Clasificacidén y especificaciones de manejo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidén, clasificacidn
y los listados de los residuos peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-054-SEMARNAT-1993 Que establece el
procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o méas
residuos considerados como peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993 Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagndstico.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral-Reconocimiento, evaluacidén vy
control.
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e NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015 Sistema armonizado para la
identificacién y comunicacidén de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

e Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2012 Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los laboratorios clinicos.

e Requerimientos de la Comisién Federal para la Proteccidédn contra
Riesgos Sanitarios COFEPRIS.

e Aquellas que apliquen

e FDA Para equipos.

Perfil 28 de Aféresis de Células Tallo solicitado por el Departamento de
Banco de Sangre dependiente de la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Tratamiento (SADYTRA) del Instituto Nacional de Pediatria.

l)Descripcién de bienes
1.1) Reactivos en comodato del perfil de Aféresis de Células tallo 2020.

PERFIL DE AFERESIS DE CELULAS TALLO

No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MINIMO | MAXIMO

EQUIPO DESHECHABLE PARA COLECCION DE GRANULOCITOS Y CELULAS PROGENITORAS O
1 R1467155 LEUCOCITOS, DEPLECION TERAPEUTICA DE LEUCOCITOS Y PLAQUETAS, DOBLE PUNCION; CAJA CON 6 KIT 24 60
FLUJO CONTINUO VOLUMEN EXTRACORPOREO MENOR DE 300 ML

EQUIPO DESHECHABLE PARA REALIZAR COLECCION DE CELULAS MONONUCLEARES, LINFOCITOS
2 R1467156 O CELULAS PROGENITORAS DOBLE PUNCION; FLUJO CONTINUO VOLUMEN EXTRACORPOREO CAJA CON 6 KIT 8 18
MENOR DE 200 ML

EQUIPO DESHECHABLE PARA REALIZAR PROCEDIMIENTOS DE RECAMBIO PLASMATICO CON
3 R1467157 DOBLE PUNCION O UNIPUNCION, RECAMBIO PLASMATICO CON DISPOSITIVO SECUNDARIO DE CAJA CON 6 KIT 18 42
PLASMA (COLUMNA) VOLUMEN EXTRACORPOREO MENOR DE 190 ML

4 R1468299 EQUIPO DESECHABLE PARA COLECCION DE PLAQUETAS Y PLASMA LEUCODEPLETADOS CAJA CON 6 KIT 64 156

1.2) Calendario de entregas del perfil de Aféresis de Células tallo 2020
Estos serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacién/ verificacidén de 1los equipos en
comodato, segun corresponda.

Las entregas se realizaran bajo las siguientes condiciones:

Ubicacién: Laboratorio de Banco de sangre.

Cantidad: Lo especificado en cada uno de los apartados y renglones.

Punto de origen: Zona de envidé de reactivos del distribuidor adjudicado.
Punto final: Recepcidén de reactivos en la zona de almacén del Instituto
Nacional de Pediatria (No se recibird ningin reactivo sin antes haber
recibido el visto bueno del area de almacén general).

Toda entrega de reactivos, controles, calibradores o insumos due
necesiten la conservacién apropiada de la temperatura para su adecuado
funcionamiento deberd contar con el grafico que avale el control de
temperatura mediante un termo-registrador que cumpla con ISO/IEC 17025 y
con trazabilidad a un organismo acreditado con un software que muestre
las variaciones de temperatura para traslado vy almacenamiento de
reactivos.

El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante un
grafico de temperatura:
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a. Temperatura del almacén del proveedor.

b. Temperatura durante el transporte.
c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros serédn revisados por el personal de laboratorio que recibe
los insumos.

En dado <caso que no cumpla con la temperatura idénea o que la
conservacién no sea la adecuada de dichos reactivos, controles,
calibradores o insumos, estos no se aceptaradn y deberdn entregarse nuevos
reactivos en un plazo no mayor a 5 dias naturales; en caso de no
entregarse en el plazo especificado de acuerdo al contrato establecido,
se notificaréa al area de administrativa para las acciones
correspondientes.

1.3) Equipos.
EQUIPO: 2 equipos automatizados de aféresis, con las siguientes
caracteristicas:

e Sistema de flujo continuo y funcionalmente cerrado.

e Microprocesador electrdnico.

e Centrifuga con carrete.

e Pantalla “touch screen”.

e Volumen extracorpdéreo menor a 200 ml.

e Tdioma espafiol.

e TInterfasable a programa informadtico existente en banco de sangre.

1.4) Equipos de apoyo:

e 5 torunderos chicos con caja de acero inoxidable.

e 4 pinzas Rochester rectas en acero inoxidable

e Un agitador orbital con documentacién completa.

e 1 sellador dieléctricos portatil 1 pinza de rodillo, ligaduras y
cojinete manual de donaciédn.

e Una computadora de escritorio con sistema operativo Windows 10, con
una memoria RAM minina de 8 Gb, con capacidad de almacenamiento
minima de 1tb, con todos los programas actualizados y con soporte
técnico las 24 horas del dia, las licencias originales de todos los
programas necesarios para el procesamiento de datos que requiere el
banco de sangre, ademés de 1 impresora laser blanco y negro, con
sus consumibles.

e Un UPS con supresor de picos gque permita un amortiguamiento de 60
minutos como minimo y con un va minimo de 900 por cada equipo.
(madximo 3 afios de uso).

*Se deberd entregar el anticoagulante ACD necesario y esto va en relacién
al numero de kits que se solicitaron en los reactivos en comodato.

1.5) Consumibles:

Los calendarios seran elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacién de 1los equipos en
comodato, segun corresponda.

CONSUMIBLES miNTMO | MAXTMO

Guantes chicos de latex 50 pares 36 90

Guantes medianos de latex 4 9
Protectores de termémetros caja 15 36

Solucién antiséptica Hisopos Grandes para Muestreo, 2 % de CHG (gluconato de clorhexidina) 70
& IPA (alcohol isopropilico), transparente, 30 por estuche, 10 estuches por caja

2) Documentacién
e —————————
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e Documentacién de trazabilidad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores a estédndares nacionales o internacionales
proporcionados por el proveedor.

e Se deberd entregar el Certificado analitico de calidad de 1los
reactivos o insumos descritos en cada entrega.

e Se presentard cartas de respaldo de quien sea el fabricante o
titular del registro sanitario.

e Se deberd entregar certificados de calibracién vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen.

e Deberd entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos los
equipos involucrados en esta plataforma.

e Registros sanitarios vigentes de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores.

e Deberd entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-018-STPS-
2015.

e Carta compromiso del distribuidor adjudicado obligandose al
servicio de respaldo 1los 365 dias al afio, para mantenimientos
correctivos: asesoria técnica en forma inmediata y en caso de
requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta maximo de 4
horas.

e FEn caso de falla de algtn equipo automatizado durante el periodo
del contrato, éste deberd ser reparado 6 horas una vez notificado
distribuidor. Si persiste la falla o se deberd sustituir el equipo
serd necesario procesar las muestras en un laboratorio de
referencia certificado que utilice la misma tecnologia que la del
equipo en cuestidn.

e FEl1 proveedor adjudicado deberd proporcionar en las fechas que asi
se le indiquen en el —calendario los reactivos adjudicados
debidamente validado por el &rea requirente (la entrega de 1los
reactivos deberd ser siempre en el almacén general del Instituto)

e Calendario de mantenimiento preventivos de todos los equipos
involucrados en esta plataforma.

e Se entregaradn las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores gque avalen su competencia técnica en los
equipos a su cargo.

e FEl1 proveedor deberd mantener el mismo lote de reactivos, controles,
calibradores y/o insumos durante el periodo de tiempo que le fue
asignada la partida, y en dado caso que la naturaleza de este no
permita un solo lote, no se aceptardn mads de 3 lotes por el lapso
de vigencia del contrato, asi como una caducidad minima de 6 meses
a partir de la fecha de entrega.

e Todos los reactivos, controles, calibradores y/o insumos que llegue
a término de caducidad serd cambiado por el proveedor y esto se
deberd entregar en maximo 5 dias naturales después de la
notificacidén del laboratorio; en caso de no entregarse en el plazo
especificado de acuerdo al contrato establecido, se notificarad al
4drea de administrativa para las acciones correspondientes.

e —————————
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e En caso de que los reactivos, controles, calibradores y/o insumos
gque no se usard o terminase antes de su fecha de caducidad
(ejemplo: limitaciones inherentes al equipo), deberd ser cambiado
por el proveedor en un plazo no mayor a 7dias naturales después del
aviso del laboratorio.

3) Interface
e FEl1 distribuidor adjudicado deberd proporcionar la interfaz de sus
equipos (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informdtico presente en el Banco de Sangre, dque permita la
transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el
equipo. La interface deberd adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

4)Capacitacién
e FEl1 distribuidor adjudicado deberd capacitar por lo menos 1 vez al
afio a todo el personal involucrado en la plataforma en cada uno de
los equipos disponibles en ella.
e Se contard con 2 cursos de gestidén de calidad a todo el personal
involucrado en la plataforma.

e Se contard con 2 cursos técnicos relacionados a la plataforma para
todo el personal involucrado en la plataforma.
5) Sistema para mantener y monitorizar temperaturas del &area asignada al
equipo.
e Sensores para monitoreo en tiempo real de temperatura y humedad (2
termo-higrémetros ambientales nuevos). Con programa de calibracidn
y certificados por 1la EMA, estos deberdn estar calibrados vy
entregados en maximo 7 dias naturales después del fallo.
e Aire acondicionado para mantener la temperatura iddénea para el buen
desemperfio del equipo con mantenimiento y verificacidén de este.

6) Instalacién de equipos.

Una vez instalados los equipos en el banco de Sangre se realizaréa:
e Calificacidén de diserfio.
e Calificacidén de instalaciédn.
e Calificacidén de operacidn.

Se deberd entregar dicha informacidén en un plazo no mayor a 15 dias
hébiles una vez instalado el/los equipos, de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestidén de calidad del Banco de Sangre.

7) Normas aplicables
Se deberédn cumplir con las normativas vigentes que a continuacidédn se
describen.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacién vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos.
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e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010 Para la prevencidén y el
control de la infeccién por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014 Para la prevencién vy
control de las infecciones de transmisidén sexual.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidédn ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos Dbioldégico-infecciosos -
Clasificacidén y especificaciones de manejo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidén, clasificaciédn
y los listados de los residuos peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-054-SEMARNAT-1993 Que establece el
procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o més
residuos considerados como peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993 Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagndstico.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral-Reconocimiento, evaluacidén vy
control.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015 Sistema armonizado para la
identificacién y comunicaciédn de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte vy almacenamiento de sustancias guimicas
peligrosas.

e Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2012 Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los laboratorios clinicos.

e Requerimientos de la Comisidén Federal para la Proteccidén contra
Riesgos Sanitarios COFEPRIS.

e Aquellas que aplique.

Perfil 29 de Serologia semiautomatizada solicitado por el Departamento de
Banco de Sangre dependiente de la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Tratamiento (SADYTRA) del Instituto Nacional de Pediatria.

l)Descripcién de bienes
1.1) Reactivos en comodato del perfil de Serologia semiautomatizada 2020.

PERFIL DE SEROLOGIA SEMIAUTOMATIZADA

No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MINIMO MAXIMO

INMUNOENSAYO POR SISTEMA HEMAGLUTINACION PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS DE
1 R1460878 TREPONEMA PALLIDUM KIT DE 96 PRUEBAS 2 4

ROSA DE BENGALA SUSPENSION CONCENTRADA DE 4 TIPOS DE BRUCELLA, 99% INACTIVADA
POR CALOR Y FENOL EN BUFFER ACIDO (LACTATO PH 3.65) TENIDA CON ROSA DE
BENGALA. TITULACION CON NIVELES >25 UI/ML. CONTROL POSITIVO CON TITULO>30
UI/ML. AGLUTINACION EN PLACA.

2 R1452648 KIT DE 50 PRUEBAS 36 90

R.P.R. ANTIGENO DE REAGINA LUETICA CONT.3.5 ML DE SUSPENSION DE CARDIOLIPINA
3 R1460848 ADHERIDA A PARTICULA DE CARBON VIAL GOTERO DE 1 ML. PIPETAS DE POLIETILENO. KIT DE 100 ENSAYOS 32 80

PRUEBA CONFIRMATORIA DE ANTICUERPOS ANTI- BRUCELLA DE CLASE IGG E IGA, TECNICA
DE HEMAGLUTINACION, ANTIGENO CONSTITUIDO POR CEPA 99S DE B. ABORTUS (0.45%),
INACTIVACION DE IGM MEDIANTE EL EMPLEO DE 2-MERCAPTOETANOL. TIEMPO DE DURACION
DE 24 HORAS

4 R1452650 KIT DE 25 ENSAYOS 8 20

WESTERN BLOT HIV 1, PRUEBA INFIRMATORIA PARA LA DETECCION ESPECIFICA DE
5 R1450008 s 0 UEBA CO o CCION ESPECIFIC KIT DE 18 PRUEBAS 1 2
ANTICUERPOS ANTI VIH-1 CONTRA LAS PROTEINAS VIRALES Y SUS PRECURSORES. KIT.

6 R1450010 PRUEBA CONFIRMATORIA PARA ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITIS C. KIT DE 24 ENSAYOS 1 3

e —————————
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PRUEBA A BASE DE ANTIGENOS RECOMBINANTES DISENADA PARA ANTICUERPOS CONTRA LA
PARTE ESTRUCTURAL Y NO ESTRUCTURAL DEL VIRUS.

7 R1464884 INMUNOENSAYO ENZIMATICO PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS TIPO IGG, IGM, Y KIT DE 96 PRUEBAS 1 3
IGAESPECIFICOS DE P. FALCIPARUM, P. VIVAX, P. OVALE Y P. MALARIAE;

8 R1466415 PRUEBA CONFIRMATORIA PARA LA DETECION DE ANTICUERPOS DE TRYPANOSOMA CRUZII POR KIT DE 96 PRUEBAS 1 3
EL METODO DE HEMAGLUTINACION INDIRECTA

PRUEBA CONFIRMATORIA DE LA PRESENCIA DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE
9 R1466416 KIT DE 96 PRUEBAS 1 1
LA HEPATITIS B EN SUERO O PLASMA POR EL METODO DE NEUTRALIZACION

1.2) Calendario de entregas del perfil de Serologia semiautomizada 2020
Estos serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacién de 1los equipos en
comodato, segUn corresponda.

Las entregas se realizardn bajo las siguientes condiciones:

Ubicacién: Laboratorio de Banco de sangre.

Cantidad: Lo especificado en cada uno de los apartados y renglones.

Punto de origen: Zona de envid de reactivos del distribuidor adjudicado.
Punto final: Recepcidén de reactivos en la zona de almacén del Instituto
Nacional de Pediatria (No se recibird ningtin reactivo sin antes haber
recibido el visto bueno del &rea de almacén general) .

Toda entrega de reactivos, controles, <calibradores o insumos que
necesiten la conservacién apropiada de la temperatura para su adecuado
funcionamiento deberd contar con el grafico gque avale el control de
temperatura mediante un termo-registrador que cumpla con ISO/IEC 17025 y
con trazabilidad a un organismo acreditado con un software gque muestre
las variaciones de temperatura para traslado vy almacenamiento de
reactivos.

El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor.

b. Temperatura durante el transporte.

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros serdn revisados por el personal de laboratorio que recibe
los insumos.

En dado caso que no cumpla con la temperatura idbénea o que la
conservacién no sea la adecuada de dichos reactivos, controles,
calibradores o insumos, estos no se aceptardn y deberdn entregarse nuevos
reactivos en un plazo no mayor a 5 dias naturales; en caso de no
entregarse en el plazo especificado de acuerdo al contrato establecido,
se notificara al area de administrativa para las acciones
correspondientes.

1.3) Equipos.
EQUIPO 1: Lavador microplacas para prueba de Malaria
EQUIPO 2: Lector de microplacas para prueba de Malaria

1.4) Equipos de apoyo:

e Agitador horizontal tipo kline.

e Incubador para placa con temperatura ajustable.

e Juego de pipetas semiautomaticas de volumen variable (1-10 upl; 10-
50 pl; 10-100 pl; 100-1000 pl) (méximo 2 afios de uso), con soporte
para estas; con programa de calibracién y certificados por la EMA.
Deberan ir acompafiadas con las puntas sin filtro a cada pipeta en
racks y el numero de estas deberd corresponder a la cantidad de
pruebas requeridas.

e TLampara para visualizar aglutinacidn.
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e TLaptop esclava a equipo de malaria con sistema operativo Windows
10, con una memoria RAM minina de 8 Gb, con capacidad de
almacenamiento minima de 1tb, con todos los programas actualizados
y con soporte técnico las 24 horas del dia, las 1licencias
originales de todos los programas necesarios para el procesamiento
de datos que requiere el banco de sangre, ademds de 1 impresora
lédser blanco y negro, con sus consumibles.

1.5) Consumibles:

Los calendarios serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacidén de los equipos en
comodato, segUn corresponda.

CONSUMIBLES MINIMO MAXIMO
Agua bidestilada 19 litros 1 2
Guantes chicos de nitrilo 50 pares en caja 4 9
Microplaca de fondo U piezas 36 90
Pipetas Pasteur (transferencia) de plastico de 3.5 mL 500 piezas 2 3
Puntas sin filtro en rack de 1000 pl 4

Puntas sin filtro en rack de 200 pl 15 36

1.6) Controles y calibradores:
e Deberd contar con un control calidad interno.

* LOS CONTROLES Y CALIBRADORES INTERNOS DE CADA EQUIPO DEBERAN SER
ACORDES AL NUMERO DE CORRIDAS EFECTUADAS POR MES.

2) Documentacién
e Documentacién de trazabilidad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores a estédndares nacionales o internacionales
proporcionados por el proveedor.

e Se deberd entregar el Certificado analitico de calidad de 1los
reactivos o insumos descritos en cada entrega.

e Se presentard cartas de respaldo de quien sea el fabricante o
titular del registro sanitario.

e Se deberd entregar certificados de calibracidén vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen.

e Deberd entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos los
equipos involucrados en esta plataforma.

e Registros sanitarios vigentes de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores.

e Deberd entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-018-STPS-
2015.

e Carta compromiso del distribuidor adjudicado obligéndose al
servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos
correctivos: asesoria técnica en forma inmediata y en caso de
requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta méximo de 4
horas.

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd presentar por escrito las
alternativas de procesamiento en caso de que algun equipo sufra
algun desperfecto y este no sea reparado en menos de 6 horas una
vez notificado al distribuidor; este serd evaluado por el Banco de
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Sangre con el fin de garantizar los mismos estédndares de calidad
que ofrece el servicio.

e Si el desperfecto persistiera después de las 6 horas una vez
notificado al centro de atencién se deberd programar el
procesamiento de las muestras en algun hospital o centro de
referencia previamente autorizado.

e FEl proveedor adjudicado deberd proporcionar en las fechas que asi
se le indiquen en el calendario 1los reactivos adjudicados
debidamente validado por el &rea requirente (la entrega de los
reactivos deberd ser siempre en el almacén general del Instituto)

e Calendario de mantenimiento preventivos de todos los equipos
involucrados en esta plataforma.

e Se deberd entregar comprobante de inscripcidén a los programas de
control de calidad Inter laboratorios y de tercera opinidn.

e Se entregaradn las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores que avalen su competencia técnica en 1los
equipos a su cargo.

e FEl1 proveedor deberd mantener el mismo lote de reactivos, controles,
calibradores y/o insumos durante el periodo de tiempo que le fue
asignada la partida, y en dado caso que la naturaleza de este no
permita un solo lote, no se aceptardn mas de 3 lotes por el lapso
de vigencia del contrato, asi como una caducidad minima de 6 meses
a partir de la fecha de entrega.

e Todos los reactivos, controles, calibradores y/o insumos que llegue
a término de caducidad serd cambiado por el proveedor y esto se
deberd entregar en maximo 5 dias naturales después de la
notificacidén del laboratorio; en caso de no entregarse en el plazo
especificado de acuerdo al contrato establecido, se notificara al
4drea de administrativa para las acciones correspondientes.

e En caso de que los reactivos, controles, calibradores y/o insumos
que no se usard o terminase antes de su fecha de caducidad
(ejemplo: limitaciones inherentes al equipo), deberd ser cambiado
por el proveedor en un plazo no mayor a 7dias naturales después del
aviso del laboratorio.

e Si las caracteristicas analiticas de los reactivos no concuerdan
con lo especificado en el inserto basados en el control de calidad
del banco de sangre se deberd cambiar dicho reactivo en méaximo 5
dias naturales después de la notificacién del laboratorio.

3)Capacitacién

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd capacitar por lo menos 1 vez al
afilo a todo el personal involucrado en la plataforma en cada uno de
los equipos disponibles en ella.

e Se contard con 2 cursos de gestidén de calidad a todo el personal
involucrado en la plataforma.

e Se contard con 2 cursos técnicos relacionados a la plataforma para
todo el personal involucrado en la plataforma.
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4) Sistema para mantener y monitorizar temperaturas del Aarea asignada al
equipo.
e Sensores para monitoreo en tiempo real de temperatura y humedad (2
termo-higrémetros ambientales nuevos). Con programa de calibracidén
y certificados por la EMA, estos deberdn estar calibrados vy
entregados en médximo 7 dias naturales después del fallo.
e Aire acondicionado para mantener la temperatura iddénea para el buen
desempefio del equipo con mantenimiento y verificacidén de este.

5) Instalacién de equipos.
Una vez instalados los equipos en el banco de Sangre se realizara:

e Calificacidén de disefio.
e Calificacidén de instalaciédn.
e Calificacidén de operacidn.
Se deberd entregar dicha informacidén en un plazo no mayor a 15 dias

hébiles una vez instalado el/los equipos, de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestidén de calidad del Banco de Sangre.

6) Normas aplicables
Se deberadn cumplir con las normativas vigentes que a continuacidén se
describen.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicidén de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacién vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010 Para la prevencidén y el
control de la infeccién por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014 Para la prevencidén vy
control de las infecciones de transmisidén sexual.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidédn ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos Dbioldégico-infecciosos -
Clasificacidén y especificaciones de manejo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidén, clasificacidn
y los listados de los residuos peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-054-SEMARNAT-1993 Que establece el
procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o més
residuos considerados como peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993 Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagndstico.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral-Reconocimiento, evaluacidén vy
control.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015 Sistema armonizado para la
identificacién y comunicacidén de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para

e —————
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el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

e Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2012 Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los laboratorios clinicos.

e Requerimientos de la Comisién Federal para la Proteccidén contra
Riesgos Sanitarios COFEPRIS.

e Aquellas gque apliquen

e FDA Para equipos.

Perfil 30 de Biometria hematica solicitado por el Departamento de Banco
de Sangre dependiente de la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Tratamiento (SADYTRA) del Instituto Nacional de Pediatria.

l)Descripcién de bienes
1.1) Reactivos en comodato del perfil de Biometria hematica 2020.

PERFIL DE BIOMETRfA HEMATICA (ALTO RENDIMIENTO)

No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MINIMO MAXIMO

BIOMETRIA HEMATICA (KIT CON CALIBRADORES, CONTROLES Y TODO LO NECESARIO PARA
LLEVAR A CABO LA PRUEBA)

1 R1465757 PRUEBA.

6575 NOTA: LOS CONTROLES DEBERAN SURTIRSE 10 DIAS ANTES DE QUE CADUQUE EL QUE ESTE U s 3000 6000

EN FUNCION; LOS CALIBRADORES SE SURTIRAN CADA VEZ QUE SE REQUIERA POR EQUIPO

PERFIL DE BIOMETRIA HEMATICA (CAMPANA DE DONACION EXTRAMUROS)

No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MINIMO MAXIMO

BIOMETRIA HEMATICA (KIT CON CALIBRADORES, CONTROLES Y TODO LO NECESARIO PARA
LLEVAR A CABO LA PRUEBA)
E RL465758 NOTA: LOS CONTROLES DEBERAN SURTIRSE 10 DIAS ANTES DE QUE CADUQUE EL QUE ESTE PRUEBAS 400 900

EN FUNCION; LOS CALIBRADORES SE SURTIRAN CADA VEZ QUE SE REQUIERA POR EQUIPO

1.2) Calendario de entregas del perfil de Biometria hematica 2020

Estos serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacién de 1los equipos en
comodato, segun corresponda.

Las entregas se realizardn bajo las siguientes condiciones:

Ubicacién: Laboratorio de Banco de sangre.

Cantidad: Lo especificado en cada uno de los apartados y renglones.

Punto de origen: Zona de envidé de reactivos del distribuidor adjudicado.
Punto final: Recepcidén de reactivos en la zona de almacén del Instituto
Nacional de Pediatria (No se recibird ningtn reactivo sin antes haber
recibido el visto bueno del a&rea de almacén general).

Toda entrega de reactivos, controles, calibradores o insumos que
necesiten la conservacién apropiada de la temperatura para su adecuado
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funcionamiento deberd contar con el grafico que avale el control de
temperatura mediante un termo-registrador que cumpla con ISO/IEC 17025 y
con trazabilidad a un organismo acreditado con un software que muestre
las variaciones de temperatura para traslado vy almacenamiento de
reactivos.

El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor.

b. Temperatura durante el transporte.

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros serdn revisados por el personal de laboratorio que recibe
los insumos.

En dado caso que no cumpla con la temperatura iddénea o que la
conservacién no sea la adecuada de dichos reactivos, controles,
calibradores o insumos, estos no se aceptardn y deberadn entregarse nuevos
reactivos en un plazo no mayor a 5 dias naturales; en caso de no
entregarse en el plazo especificado de acuerdo al contrato establecido,
se notificara al area de administrativa para las acciones
correspondientes.

1.3) Equipos.
EQUIPO 1: Equipo automatizado de alto rendimiento, que incluya:

e Autoanalizador de inicio programable y automédtico; toma de
corriente de 110-120 v. Reporte en impresora. Control en tres
niveles vy calibracién automadtica. Pantalla LCD y software en
espafiol. Con un minimo de 23 parédmetros: leucocitos; eritrocitos;
hemoglobina; hematocrito; CMV; MHC; MCHC; RDW; plaquetas; MPV; PCT;
PDW; cuenta diferencial (porcentaje y absoluto); histogramas.
Utiliza al menos dos reactivos: diluyente y estromalizante.

e Sistema automatizado par toma y agitacién de muestras y muestreador
con aguja para tubo abierto; limpieza automdtica de céanula de
muestra, la cual deberd permanecer oculta mientras no se encuentre
en uso.

e Volumen de muestra de 200 microlitros en sistema cerrado y 130-150
micro litros en modo manual; velocidad de realizacidén de ensayo de
40- 60 segundos por muestra, procesar 100 muestras por hora.
Identificador de muestras mediante lector de cbédigo de barras vy
muestreador automdtico con agitacién incluida. Debe procesar
muestras de manera continua sin afectar la velocidad de realizaciédn
en modo automatico.

e Combinacién en los principios de medicidén de citometria de flujo
con léaser semiconductor, citoquimica; impedancia vy absorbancia
6ptica) .

e Sistema de programaciédn de pruebas y memoria para un minimo de
10,000 muestras; la identificacién de muestras mediante teclado
alfanumérico y lector de <cdédigo de barras. Sensor con alarma
audible de nivel de reactivo y desecho.

e Limpieza automética de la punta de aspiracidén para tubo abierto,
transportador y perforador automdtico del tapdn de hule del tubo de
recoleccién de sangre.

e —————
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e Reporte en escaterogramas, histogramas, numeros absolutos vy en
porcentaje tanto en el monitor como en la impresora.

e Capacidad para definir rangos de normalidad acorde a edad y género.

e control de <calidad integrado y emisién de graficos de levey-
jennings, almacenamiento en memoria de diferentes 3 niveles de
controles y cadlculos estadisticos.

e Aportar un UPS con supresor de picos que permita un amortiguamiento
de 60 minutos como minimo y con un va minimo de 900 por cada
equipo. (maximo 3 afios de uso).

EQUIPO 2: Autoanalizador compacto con un solo botdn para la aspiracidén y
limpieza de la aguja para campafias de donacidn extramuros que cuente con:

e TImpresidén de histograma para 18 parédmetros.

e Andlisis diferencial

e Aspira 10 pl de muestra.

e Tdentificacidén alfabética.

e Tecnologia de impedancia.

e Debe ser compatible a impresora léser blanco/negro.

1.4) Equipos de apoyo:
e 2 etiquetadoras térmicas para etiquetas de 50 x 25mm.
e Un refractdmetro.

e Dos sillas para la toma de muestras de sangre con porta brazo
ajustable de altura variable con un cajén.

e una centrifuga para tubos de 12 X75 mm con cabezal para 12 tubos
e 2 dosificadores de volumen definido de 250 pL a 2500 pL.

e Juego de pipetas semiautomaticas de volumen variable (1-10 ul; 10-
50 pl; 10-100 pl; 100-1000 upl) (méximo 2 afios de uso), con soporte
para estas; con programa de calibracién y certificados por la EMA.
Deberdn ir acompafiadas con las puntas sin filtro a cada pipeta en
racks y el numero de estas deberd corresponder a la cantidad de
pruebas requeridas.

gradillas metdlicas inoxidables plastificadas para 90 tubos de 15
75mm.

5

X
e 2 pizetas de pléstico de 500 ml con punta.

4 contenedores para pipetas de transferencia.

1 computadoras de escritorio con sistema operativo Windows 10, con
una memoria RAM minina de 8 Gb, con capacidad de almacenamiento
minima de 1tb, con todos los programas actualizados y con soporte
técnico las 24 horas del dia, que no tengan mads de 2 afios de uso,
las licencias originales de todos los programas necesarios para el
procesamiento de datos que requiere el banco de sangre, ademas de 1
impresoras laser blanco/negro.

e 1 pistolas para identificacidén de cdéddigo de barras.
e 1 UPS con supresor de picos que permita un amortiguamiento de 60
minutos como minimo y con un va minimo de 900 por cada equipo.

(mdximo 2 afios de uso).
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1.5) Consumibles:

Los calendarios seran elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacién de 1los equipos en
comodato, segUn corresponda.

CONSUMIBLES MINIMO MAXIMO

Solucién de baja fuerza idnica para suspension de hematies 18 45
Etiquetas 50X25mm 4 9
Ligadura en rollo

Rollos de papel térmico

4

4

Guantes chicos de nitrilo 50 pares 6
Guantes medianos de nitrilo 50 pares 4 9

4

8

2

Guantes grandes de nitrilo 50 pares

Pipetas Pasteur (transferencia) de plastico de 3.5 mL 500 piezas
Puntas sin filtro en rack de 1000 pl

Tubo de vidrio 12 X 75 mm 500 piezas 4 9
Tubo EDTA K2 4 mL 100 piezas 29 72
Tubo con activador de la coagulacién y gel separador 5 mL 29 72
Mascarilla quirtrgica con 50 pieza (cubrebocas) 3 6
Solucién antiséptica Hisopos Grandes para Muestreo 102.08, DIN 02382040, 2 % de CHG (gluconato
de clorhexidina) 70 % IPA (alcohol isopropilico), transparente, 30 por estuche, 10 estuches por 15 36
caja
Parche curita redondo 100 piezas 15 36
Téner 4 9

Hojas Blancas paquete con 500 hojas 15 36

1.6) Controles:
e Deberd contar con un control calidad interno de 3 niveles para
automatizados por equipo.
e FEl1 distribuidor adjudicado deberd incorporar al Banco de Sangre a
un programa de control de calidad Inter laboratorio.

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd incorporar al Banco de Sangre a
un sistema de control de calidad externo avalado por la Entidad
Mexicana de Acreditacidn.

* TLOS CONTROLES Y CALIBRADORES INTERNOS DE CADA EQUIPO DEBERAN SER
ACORDES AL NUMERO DE CORRIDAS EFECTUADAS POR MES.

LA APLICACION DE LOS PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD ESTARA VIGENTE HASTA
EL TERMINO DEL CONTRATO O HASTA EL CONSUMO TOTAL DE SUS REACTIVOS
ADQUIRIDOS POR COMODATO.

2) Documentacién

e Documentacién de trazabilidad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores a estédndares nacionales o internacionales
proporcionados por el proveedor.

e Se deberd entregar el Certificado analitico de calidad de 1los
reactivos o insumos descritos en cada entrega.

e Se presentard cartas de respaldo de quien sea el fabricante o
titular del registro sanitario.

e Se deberd entregar certificados de calibracién vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen.

e Deberd entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos 1los
equipos involucrados en esta plataforma.

e Registros sanitarios vigentes de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores.

e Deberd entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-018-STPS-
2015.
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e Andlisis de los desechos generados por el equipo, acreditando que
opera bajo la normativa vigente (NOM-052-SEMARNAT-2005), en caso de
que no requiera dicho andlisis se deberd entregar una copia del
fabricante que lo sustente.

e Carta compromiso del distribuidor adjudicado obligadndose al
servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos
correctivos: asesoria técnica en forma inmediata y en caso de
requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta madximo de 4
horas.

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd presentar por escrito las
alternativas de procesamiento en caso de que algun equipo sufra
algtn desperfecto y este no sea reparado en menos de 6 horas una
vez notificado al distribuidor; este serd evaluado por el Banco de
Sangre con el fin de garantizar los mismos estédndares de calidad
que ofrece el servicio.

e Si el desperfecto persistiera después de las 6 horas una vez
notificado al centro de atencién se deberd programar el
procesamiento de las muestras en algun hospital o centro de
referencia previamente autorizado.

e FEl1 proveedor adjudicado deberd proporcionar en las fechas que asi
se le indiquen en el calendario los reactivos adjudicados
debidamente validado por el A&area requirente (la entrega de los
reactivos deberd ser siempre en el almacén general del Instituto)

e Calendario de mantenimiento preventivos de todos los equipos
involucrados en esta plataforma.

e Se deberd entregar comprobante de inscripcidén a los programas de
control de calidad Inter laboratorios y externos.

e Se entregaradn las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores que avalen su competencia técnica en 1los
equipos a su cargo.

e E1l proveedor deberd mantener el mismo lote de reactivos, controles,
calibradores y/o insumos durante el periodo de tiempo que le fue
asignada la partida, y en dado caso que la naturaleza de este no
permita un solo lote, no se aceptardn mads de 3 lotes por el lapso
de vigencia del contrato, asi como una caducidad minima de 6 meses
a partir de la fecha de entrega.

e Todos los reactivos, controles, calibradores y/o insumos que llegue
a término de caducidad serd cambiado por el proveedor y esto se
deberd entregar en médximo 5 dias naturales después de la
notificacidén del laboratorio; en caso de no entregarse en el plazo
especificado de acuerdo al contrato establecido, se notificarad al
4drea de administrativa para las acciones correspondientes.

e En caso de que los reactivos, controles, calibradores y/o insumos
que no se usard o terminase antes de su fecha de caducidad
(ejemplo: limitaciones inherentes al equipo), deberd ser cambiado
por el proveedor en un plazo no mayor a 7dias naturales después del
aviso del laboratorio.

e ————
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e Si las caracteristicas analiticas de los reactivos no concuerdan
con lo especificado en el inserto basados en el control de calidad
del banco de sangre se deberd cambiar dicho reactivo en méaximo 5
dias naturales después de la notificacién del laboratorio.

3) Interface
e FEl distribuidor adjudicado deberd proporcionar la interfaz de sus
equipos (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informdtico ©presente en el Banco de Sangre, que permita la
transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el
equipo. La interface deberd adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

4)Capacitacién

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd capacitar por lo menos 1 vez al
afio a todo el personal involucrado en la plataforma en cada uno de
los equipos disponibles en ella.

e Se contard con 2 cursos de gestidén de calidad a todo el personal
involucrado en la plataforma.

e Se contard con 2 cursos técnicos relacionados a la plataforma para
todo el personal involucrado en la plataforma.

5) Sistema para mantener y monitorizar temperaturas del &area asignada al
equipo.
e Sensores para monitoreo en tiempo real de temperatura y humedad (2
termo-higrémetros ambientales nuevos). Con programa de calibracién
y certificados por la EMA, estos deberdn estar calibrados vy
entregados en médximo 7 dias naturales después del fallo.

e Aire acondicionado para mantener la temperatura iddénea para el buen
desempefio del equipo con mantenimiento y verificacidén de este.

6) Instalacién de equipos.
Una vez instalados los equipos en el banco de Sangre se realizara:
e Calificacidén de disefio.
e Calificacidén de instalacién.
e Calificacidén de operacidn.
Se deberd entregar dicha informacién en un plazo no mayor a 15 dias

hébiles una vez instalado el/los equipos, de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestidén de calidad del Banco de Sangre.

7) Verificacién de los equipos.
e TLa verificaciédn de 1los equipos se realizard de acuerdo a lo
establecido por las guias Clinical & Laboratory Standards Institute
CLSI (EP15; EP12; EP6 y/o los que apliquen).

e FEl proveedor asumird todo el consumo/costo de estos en cuanto a
reactivos, materiales y consumibles necesarios para la realizaciédn
de la verificacién.

e La realizacidén de la verificacidén se hard en los equipos siempre y
cuando se tenga un cambio de instrumento en el cual no se haya
verificado antes en el Banco de Sangre, cambio de instrumento y/o
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metodologia o cuando se haga un remplazo metodoldégico, mecénico,
eléctrico o electrbénico sustancial en el equipo que afecte el
resultado que emite este.

e FEn caso de no acreditar satisfactoriamente los resultados
analiticos se tendrd que realizar de nuevo la verificacién y si aun
no se consigue obtener el resultado adecuado deberd proveerse otro
equipo que si cumpla con el resultado analitico

e Linealidad.

8) Normas aplicables
Se deberdn cumplir con las normativas vigentes que a continuacidén se
describen.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicidén de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacidén vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010 Para la prevencidén y el
control de la infeccién por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014 Para la prevencidén vy
control de las infecciones de transmisidén sexual.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidédn ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos bioldégico-infecciosos -
Clasificacidén y especificaciones de manejo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidén, clasificacidn
y los listados de los residuos peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-054-SEMARNAT-1993 Que establece el
procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o més
residuos considerados como peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993 Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagndstico.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral-Reconocimiento, evaluacidén vy
control.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015 Sistema armonizado para la
identificacién y comunicaciédn de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte vy almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

e Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2012 Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los laboratorios clinicos.

e Requerimientos de la Comisién Federal para la Proteccidén contra
Riesgos Sanitarios COFEPRIS.

e Adquellas gque apliquen.

e FDA Para equipos.

e ———————
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Perfil 31 de Citometria solicitado por el Departamento de Banco de Sangre
dependiente de la Subdireccién de Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Tratamiento (SADYTRA) del Instituto Nacional de Pediatria.
1l)Descripcién de bienes
1.1) Reactivos en comodato del perfil de Citometria 2020.

PERFIL DE CITOMETRIA

CLAVE

DESCRIPCION

PRESENTACION

MINIMO

MAXIMO

R1460138

ANTICUERPOS MONOCLONALES CD3/CD4/CD8/CD45 CON CUATRO COLORES, PARA
ENUMERACION DIRECTA DEL PORCENTAJE Y EL NUMERO ABSOLUTO DE LAS
POBLACIONES DE LINFONCITOS T, LINFONCITOS B Y NK. TUBOS CON
PARTICULAS PRECUANTIFICADAS

FRASCO

R1456187

STEMCELL KIT ENUMERACION (IVD CD34+: REACTIVO DE TRES COLORES PARA
EL CD34+) (COLORANTES PARA ACIDOS NUCLEICOS/CD34 PE/CD45 FICT), UN
REACTIVO EN TRES COLORES PARA EL CONTROL DE ISOTIPOS (COLORANTE
PARA ACIDOS NUCLEICOS/ANTI-IGG1-PE/CD45 PERCP), CON SISTEMA
INTEGRADO PARA LA VALORACION DE VIABILIDAD Y TUBOS PARA EL CONTEO
DIRECTO DEL CITOMETRO INCLUYE SOFTWARE DE CALCULO PARA EL CONTEO Y
SOLUCION DE LISIS Y ANALISIS AUTOMATICO.

FRASCO

12

R1460853

CD3+: REACTIVO CONJUGADO CON APC Y TUBOS PARA EL CONTEO DIRECTO
DEL CITOMETRO INCLUYE SOFTWARE DE CALCULO PARA EL CONTEO Y
ANALISIS AUTOMATICO.

FRASCO

R1465714

CD3 APCH7APC-H7 DE RATON ANTI-CD3 HUMANO (CLONE SK7) EL ANTICUERPO
CD3 APC-H7 DE RATON ANTI-CD3 HUMANO (CLONE SK7) REACCIONA CON LA
CADENA EPSILON DEL COMPLEJO RECEPTOR DE ANTIGENO DE ANTIGENO CD3
DE CELULAS T (TCR)

FRASCO

R1456731

CD20 PERCPCY5.5 CD20+: REACTIVO PARA EL CD20+ CON PE Y TUBOS
PARA EL CONTEO DIRECTO DEL CITOMETRO INCLUYE SOFTWARE DE CALCULO
PARA EL CONTEO Y ANALISIS AUTOMATICO.

FRASCO

R1466543

CD20 PE CD20+: REACTIVO PARA EL CD20+ CON PE Y TUBOS PARA EL
CONTEO DIRECTO DEL CITOMETRO INCLUYE SOFTWARE DE CALCULO PARA EL
CONTEO Y ANALISIS AUTOMATICO.

FRASCO

R1460855

CD45 HORIZON V500: CD45+: REACTIVO PARA EL CD45+ CON FICT Y
TUBOS PARA EL CONTEO DIRECTO DEL CITOMETRO INCLUYE SOFTWARE DE
CALCULO PARA EL CONTEO Y ANALISIS AUTOMATICO.

FRASCO

R1460863

REACTIVO 7 AMINOACTINOMICINA D PARA MEDIR VIABILIDAD CELULAR

FRASCO

R1450921

KIT PARA CUENTA DE LEUCOCITOS DE PRODUCTOS LEUCORREDUCIDOS.
COMBINACION DE REACTIVOS QUE INCLUYEN IODURO DE PROPIDO Y RNASA,
ASI COMO DETERGENTE Y SOLUCIONES BUFFER. / INCLUYENDO CONTROL

FRASCO

10

R1465715

TCR GD BV421: EL ANTICUERPO SE CONJUGA CON BD HORIZON ™ BV421.EL
ANTICUERPO MONOCLONAL Bl SE UNE ESPECIFICAMENTE AL RECEPTOR DE
CELULAS T ['A (FATCR). EL TCR A SE EXPRESA POR TIMOCITOS Y POR
SUBCONJUNTOS DE CELULAS T PERIFERICAS (CELULAS I'A T) QUE SE
ENCUENTRAN EN LA SANGRE.

FRASCO

11

R1465716

CD56 BB515: EL ANTICUERPO CONJUGADO CON BD HORIZON ™ BB515 ES UTIL
PARA EL ESTUDIO DE CELULAS CON ANTIGENO CD56 QUE ES UNA PROTEINA
DE ADHESION FUERTEMENTE GLICOSILADA QUE ESTA PRESENTE EN UNA
SUBPOBLACION DE SANGRE PERIFERICA LINFOCITOS GRANULARES GRANDES
QUE DEMUESTRAN ACTIVIDAD ASESINA NATURAL.

FRASCO

12

R1465717

TCR AB PE: EL ANTICUERPO MONOCLONAL T10B9.1A-31 CONJUGADO CON R-
FICOERITRINA (PE) SE UNE ESPECIFICAMENTE A UN DETERMINANTE
MONOMORFICO EN EL AB RECEPTOR DE CELULAS T EXPRESADO EN MAS DE UN
95% DE LA SANGRE PERIFERICA DE CELULAS T CD3 + NORMALES.EL AB TCR
RECONOCE UN PEPTIDO UNIDO A MHC CONDUCE A LA ACTIVACION DE CELULAS
T.EL ANTICUERPO T10B9.1A-31 INDUCE LA ACTIVACION DE LAS CELULAS T
EN FORMA INMOVILIZADA Y ES UTIL EN LA CITOMETRIA DE FLUJO PARA EL
ESTUDIO DE DELTA GAMMA + DE CELULAS T POBLACIONES.

FRASCO

13

R1467158

CD45+ FICT EL ANTICUERPO SE CONJUGA CON BD HORIZON, FRASCO DE 2 ML

FRASCO

14

R14683189

FIXABLE VIABILITY STAIN 660

FRASCO

1.2) Calendario de entregas del perfil de Citometria 2020
conformidad a
equipos en

Estos

comodato,

serdn elaborados ©posterior al fallo; de
condiciones y fechas de instalacién/ verificaciédn

segun corresponda.

de los

Las entregas se realizaran bajo las siguientes condiciones:

Ubicacién:

Laboratorio de Banco de Sangre.

las
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Cantidad: Lo especificado en cada uno de los apartados y renglones.

Punto de origen: Zona de envid de reactivos del distribuidor adjudicado.
Punto final: Recepcidén de reactivos en la zona de almacén del Instituto
Nacional de Pediatria (No se recibird ningun reactivo sin antes haber
recibido el visto bueno del area de almacén general).

Toda entrega de reactivos, controles, calibradores o insumos due
necesiten la conservacién apropiada de la temperatura para su adecuado
funcionamiento deberd contar con el grafico que avale el control de
temperatura mediante un termo-registrador que cumpla con ISO/IEC 17025 y
con trazabilidad a un organismo acreditado con un software que muestre
las variaciones de temperatura para traslado vy almacenamiento de
reactivos.

El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor.

b. Temperatura durante el transporte.

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros serdn revisados por el personal de laboratorio que recibe
los insumos.

En dado <caso que no cumpla con la temperatura idénea o que la
conservacién no sea la adecuada de dichos reactivos, controles,
calibradores o insumos, estos no se aceptardn y deberdn entregarse nuevos
reactivos en un plazo no mayor a 5 dias naturales; en caso de no
entregarse en el plazo especificado de acuerdo al contrato establecido,
se notificaréa al area de administrativa para las acciones
correspondientes.

1.3) Equipos.
EQUIPO 1: Un equipo automatizado, que conste de
e 3 laseres (azul, 488 nm, rojo, 633 nm y violeta, 405 nm); permite
analizar hasta 8 fluorescencias de forma simulténea. Presenta
velocidades de adgquisicidén de hasta 10.000 eventos/ser, alta
sensibilidad y fiabilidad ya que es totalmente digital. La ratio
sefial/ruido debe mejorar considerablemente frente a los equipos
analdégicos (FACSCAN) y el arrastre entre muestras (contaminaciones)
deberd ser menor de (<0,1%). Con capacidad de al menos seis colores
para las pruebas diagndésticas in vitro. Sensibilidad a cromdbgenos:
1000 moléculas equivalentes/particula de Fitch. Resolucidén de
fluorescencia: CV< %, pico entero. Sensibilidad de 1luz difusa
lateral y frontal. Pureza de separacidédn > 95% con modo de célula

unica.
e Software de —conteo propio (mediante vyoduro de propidio) de
productos leucorreducidos (integrador de cuenta total). Consta de 4

filtros de colores.
e Software de calibracidén automdtico. Procesador tipo MACINTOSH g3.

e Un carrusel muestreador.

1.4) Equipos de apoyo:
e Vobrtex.
e Céamara obscura de incubacidén
e Un cronometro contador de minutos programable de 4 canales

e 1 sellador dieléctrico de portéatil.
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e Juego de pipetas semiautomaticas de volumen variable (1-10 upl; 10-
50 pl; 10-100 pl; 100-1000 ul) (méximo 2 afios de uso), con soporte
para estas; con programa de calibracidén y certificados por la EMA.
Deberadn ir acompafiadas con las puntas sin filtro a cada pipeta en
racks y el numero de estas deberd corresponder a la cantidad de
pruebas requeridas.

2 contenedores para tijeras curvas tipo mayo de 20 cm.

2 gradillas metdlicas inoxidables plastificadas para 90 tubos de 15
X 75mm.

1 pizetas de pléstico de 500 ml con punta.

2 contenedores para pipetas de transferencia.

1 computadora de escritorio con sistema operativo Windows 10, con
una memoria RAM minina de 8 Gb, con capacidad de almacenamiento
minima de 1tb, con todos los programas actualizados y con soporte
técnico las 24 horas del dia, que no tengan mads de 2 afios de uso,
las licencias originales de todos los programas necesarios para el
procesamiento de datos que requiere el banco de sangre, ademas de 1
impresoras lé&ser a color.

e UPS con supresor de picos que permita un amortiguamiento de 60
minutos como minimo y con un va minimo de 900 por cada equipo.
(médximo 2 afios de uso).

1.5) Consumibles:

Los calendarios serédn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacién de 1los equipos en
comodato, segun corresponda.

CONSUMIBLES MINIMO MAXIMO

Toner 4 9
FACS LYSING
Hojas blancas paquete con 500 hojas

-
2l

Guantes chicos

Puntas con filtro en rack de 1000 ul
Puntas con filtro en rack de 200 pl
Puntas con filtro en rack de 10 ul
Tubo trucount

7 COLORS

slalsls|s]s]o|w
w|o|w|v|v]v

1.6) Controles:

e Deberd contar con un control calidad interno para automatizados.

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd incorporar al Banco de Sangre a
un programa de control de calidad Inter laboratorio.

e FEl1 distribuidor adjudicado deberd incorporar al Banco de Sangre a
un sistema de control de calidad externo avalado por la Entidad
Mexicana de Acreditaciédn.

* TLOS CONTROLES Y CALIBRADORES INTERNOS DE CADA EQUIPO DEBERAN SER
ACORDES AL NUMERO DE CORRIDAS EFECTUADAS POR MES. )

LA AP;ICACION DE LOS PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD ESTARA VIGENTE HASTA
EL TERMINO DEL CONTRATO O HASTA EL CONSUMO TOTAL DE SUS REACTIVOS

ADQUIRIDOS POR COMODATO.
2) Documentacién

e Documentacién de trazabilidad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores a estadndares nacionales o internacionales
proporcionados por el proveedor.

e ————————
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e Se deberd entregar el Certificado analitico de calidad de 1los
reactivos o insumos descritos en cada entrega.

e Se presentard cartas de respaldo de quien sea el fabricante o
titular del registro sanitario.

e Se deberd entregar certificados de calibracién vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen.

e Deberd entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos 1los
equipos involucrados en esta plataforma.

e Registros sanitarios vigentes de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores.

e Deberd entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-018-STPS-
2015.

e Andlisis de los desechos generados por el equipo, acreditando que
opera bajo la normativa vigente (NOM-052-SEMARNAT-2005), en caso de
que no requiera dicho andlisis se deberd entregar una copia del
fabricante que lo sustente.

e Carta compromiso del distribuidor adjudicado obligadndose al
servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos
correctivos: asesoria técnica en forma inmediata y en caso de
requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta méaximo de 4
horas.

e FE1 distribuidor adjudicado deberd presentar por escrito 1las
alternativas de procesamiento en caso de que algun equipo sufra
algin desperfecto y este no sea reparado en menos de 6 horas una
vez notificado al distribuidor; este serd evaluado por el Banco de
Sangre con el fin de garantizar los mismos estédndares de calidad
que ofrece el servicio.

e Si el desperfecto persistiera después de las 6 horas wuna vez
notificado al centro de atencidn se deberd programar el
procesamiento de las muestras en algtn hospital o centro de
referencia previamente autorizado.

e FEl1 proveedor adjudicado deberd proporcionar en las fechas que asi
se le indiquen en el calendario 1los reactivos adjudicados
debidamente validado por el A&rea requirente (la entrega de los
reactivos deberd ser siempre en el almacén general del Instituto)

e Calendario de mantenimiento preventivos de todos 1los equipos
involucrados en esta plataforma.

e Se deberd entregar comprobante de inscripcidén a los programas de
control de calidad Inter laboratorios y de tercera opinidn.

e Se entregaradn las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores que avalen su competencia técnica en 1los
equipos a su cargo.

e El proveedor deberd mantener el mismo lote de reactivos, controles,
calibradores y/o insumos durante el periodo de tiempo que le fue
asignada la partida, y en dado caso que la naturaleza de este no
permita un solo lote, no se aceptardn mads de 3 lotes por el lapso
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de vigencia del contrato, asi como una caducidad minima de 6 meses
a partir de la fecha de entrega.

Todos los reactivos, controles, calibradores y/o insumos que llegue
a término de caducidad serd cambiado por el proveedor y esto se
deberd entregar en maximo 5 dias naturales después de la
notificacién del laboratorio; en caso de no entregarse en el plazo
especificado de acuerdo al contrato establecido, se notificard al
4drea de administrativa para las acciones correspondientes.

En caso de que los reactivos, controles, calibradores y/o insumos
que no se usard o terminase antes de su fecha de caducidad
(ejemplo: limitaciones inherentes al equipo), deberd ser cambiado
por el proveedor en un plazo no mayor a 7dias naturales después del
aviso del laboratorio.

Si las caracteristicas analiticas de los reactivos no concuerdan
con lo especificado en el inserto basados en el control de calidad
del banco de sangre se deberd cambiar dicho reactivo en méximo 5
dias naturales después de la notificacién del laboratorio.

3) Interface

El distribuidor adjudicado deberad proporcionar la interfaz de sus
equipos (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informdtico ©presente en el Banco de Sangre, dque permita la
transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el
equipo. La interface deberd adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

4)Capacitacién

El distribuidor adjudicado deberd capacitar por lo menos 1 vez al
afio a todo el personal involucrado en la plataforma en cada uno de
los equipos disponibles en ella.

Se contard con 2 cursos de gestidén de calidad a todo el personal
involucrado en la plataforma.

Se contard con 2 cursos técnicos relacionados a la plataforma para
todo el personal involucrado en la plataforma.

5) Sistema para mantener y monitorizar temperaturas del area asignada al
equipo.

Sensores para monitoreo en tiempo real de temperatura y humedad (2
termo-higrémetros ambientales nuevos). Con programa de calibracién
y certificados por la EMA, estos deberdn estar calibrados vy
entregados en maximo 7 dias naturales después del fallo.

Aire acondicionado para mantener la temperatura iddénea para el buen
desemperfio del equipo con mantenimiento y verificacidn de este.

6) Instalacién de equipos.
Una vez instalados los equipos en el banco de Sangre se realizaréa:

Calificacidén de disefo.
Calificacidén de instalaciodn.

Calificacidén de operaciodn.
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Se deberd entregar dicha informacidén en un plazo no mayor a 15 dias
hébiles una vez instalado el/los equipos, de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestidén de calidad del Banco de Sangre.

7) Verificacién de los equipos.
e TLa verificacién de los equipos se realizard de acuerdo a 1lo
establecido por las guias Clinical & Laboratory Standards Institute
CLSI (EP15; EP12; EP6 y/o los que apliquen).

e FEl proveedor asumird todo el consumo/costo de estos en cuanto a
reactivos, materiales y consumibles necesarios para la realizacidn
de la verificacidn.

e TLa realizacién de la verificacidén se haréd en los equipos siempre y
cuando se tenga un cambio de instrumento en el cual no se haya
verificado antes en el Banco de Sangre, cambio de instrumento y/o
metodologia o cuando se haga un remplazo metodoldgico, mecénico,
eléctrico o electrbénico sustancial en el equipo que afecte el
resultado que emite este.

e FEn caso de no acreditar satisfactoriamente los resultados
analiticos se tendrd que realizar de nuevo la verificacidén y si aun
no se consigue obtener el resultado adecuado deberd proveerse otro
equipo que si cumpla con el resultado analitico.

e Linealidad

8) Interface a plataforma SALVAR.
e E1l distribuidor adjudicado deberd proveer la interface al sistema
de Administracidén Logistica y Vigilancia de ARV (SALVAR).

9) Normas aplicables
Se deberdn cumplir con las normativas vigentes que a continuacidén se
describen.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacién vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010 Para la prevencidén y el
control de la infeccidén por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014 Para la prevencidén vy
control de las infecciones de transmisidén sexual.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidédn ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos Dbioldgico-infecciosos -
Clasificacidén y especificaciones de manejo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidén, clasificacidn
y los listados de los residuos peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-054-SEMARNAT-1993 Que establece el
procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o méas
residuos considerados como peligrosos.
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e NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993 Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagndstico.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral-Reconocimiento, evaluacidén vy
control.

e NORMA

e Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015 Sistema armonizado para la
identificacién y comunicacién de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte vy almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

e Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2012 Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los laboratorios clinicos.

e Requerimientos de la Comisién Federal para la Proteccidén contra
Riesgos Sanitarios COFEPRIS.

e Aquellas gque apliquen

e FDA Para equipos.

Perfil 32 de Reduccién de volumen y células tallo solicitado por el
Departamento de Banco de Sangre dependiente de la Subdireccién de
Servicios Auxiliares de Diagnéstico y Tratamiento (SADYTRA) del Instituto
Nacional de Pediatria.

l)Descripcién de bienes
1.1) Reactivos en comodato del perfil de Reduccién de volumen y células
tallo 2020.

PERFIL DE REDUCCION DE VOLUMEN Y CELULAS TALLO

No. CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION MINIMO MAXIMO

KIT DE CONCENTRACION DE LA FRACCION BUFFY COAT DE UN PRODUCTO DE AFERESIS
MEDIANTE ELIMINACION DE PLASMA. CONSTA DE UNA CAMARA DE SEPARACION DE 200 ML,
1 R1464882 LINEA PARA MONITOREO DE PRESION CON FILTRO MICROBIOLOGICO. LLAVES DE PASO KIT 1 1
MULTIPLES, CAMARA DE BURBUJAS, PUNTA PARA BOLSA INICIAL, BOLSA DE RECOLECCION
DE PVC PAR 500 ML, PUNTA PARA BOLSA DE RECOLECCION DE BUFFY-COAT

KIT DE ELIMINACION EN LAS CELULAS MADRES POST-DESCONGELACION DE DMSO,
HEMOLISIS Y DETRITUS CELULARES MEDIANTE LAVADO CON BUFFER. EL KIT CONSTA DE
UNA CAMARA DE SEPARACION DE 200 ML, LINEA PARA MONITOREO DE PRESION CON FILTRO
MICROBIOLOGICO. LLAVES DE PASO MULTIPLES, CAMARA DE BURBUJAS, PUNTA PARA BOLSA
INICIAL, BOLSA DE RECOLECCION DE PVC PAR 500 ML, PUNTA PARA BOLSA DE
RECOLECCION DE BUFFY-COAT

2 R1464883

1.2) Calendario de entregas del perfil de Aféresis de Células tallo 2020
Estos serdn elaborados posterior al fallo; de conformidad a las
condiciones y fechas de instalacidén/ verificacién de 1los equipos en
comodato, segln corresponda.

Las entregas se realizaradn bajo las siguientes condiciones:

Ubicacién: Laboratorio de Banco de sangre.

Cantidad: Lo especificado en cada uno de los apartados y renglones.
Punto de origen: Zona de envid de reactivos del distribuidor adjudicado.
Punto final: Recepcién de reactivos en la zona de almacén del Instituto
Nacional de Pediatria (No se recibird ningln reactivo sin antes haber
recibido el visto bueno del &rea de almacén general).
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Toda entrega de reactivos, controles, calibradores o insumos que
necesiten la conservacidén apropiada de la temperatura para su adecuado
funcionamiento deberd contar con el grafico que avale el control de
temperatura mediante un termo-registrador que cumpla con ISO/IEC 17025 y
con trazabilidad a un organismo acreditado con un software que muestre
las variaciones de temperatura para traslado y almacenamiento de
reactivos.

El proveedor deberd demostrar en cada entrega de reactivos, mediante un
grafico de temperatura:

a. Temperatura del almacén del proveedor.

b. Temperatura durante el transporte.

c. Temperatura al momento de la entrega de los reactivos en el
laboratorio.

Estos registros serdn revisados por el personal de laboratorio que recibe
los insumos.

En dado caso que no cumpla con la temperatura idénea o que la
conservacidén no sea la adecuada de dichos reactivos, controles,
calibradores o insumos, estos no se aceptaran y deberdn entregarse nuevos
reactivos en un plazo no mayor a 5 dias naturales; en caso de no
entregarse en el plazo especificado de acuerdo al contrato establecido,
se notificard al area de administrativa para las acciones
correspondientes.

1.3) Equipos.
EQUIPO: 2 equipos automatizados de aféresis, con las siguientes
caracteristicas:

e Sistema de flujo continuo y funcionalmente cerrado.

e Microprocesador electrdnico.

e Centrifuga con carrete.

e Pantalla “touch screen”.

e Volumen extracorpdreo menor a 200 ml.

e Tdioma espafiol.

e Interfasable a programa informdtico existente en banco de sangre.

1.4) Equipos de apoyo:
torunderos chicos con caja de acero inoxidable.
conector estéril de mesa

5
1
e 1 balanza para hemocomponentes
4 pinzas Rochester rectas en acero inoxidable
1 sellador dieléctricos portadtil 1 pinza de rodillo, ligaduras y

cojinete manual de donaciédn.

e Un cronometro contador de minutos programable de 4 canales

e Una computadora de escritorio con sistema operativo Windows 10, con
una memoria RAM minina de 8 Gb, con capacidad de almacenamiento
minima de 1ltb, con todos los programas actualizados y con soporte
técnico las 24 horas del dia, las licencias originales de todos los
programas necesarios para el procesamiento de datos que requiere el
banco de sangre, ademéds de 1 impresora laser blanco y negro, con
sus consumibles.

e Un UPS con supresor de picos que permita un amortiguamiento de 60
minutos como minimo y con un va minimo de 900 por cada equipo.
(médximo 3 afios de uso).

Se debera entregar el anticoagulante ACD necesario y esto va en relacién
al numero de kits que se solicitaron en los reactivos en comodato.
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2) Documentacién

e Documentacién de trazabilidad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores a estédndares nacionales o internacionales
proporcionados por el proveedor.

e Se deberd entregar el Certificado analitico de calidad de 1los
reactivos o insumos descritos en cada entrega.

e Se presentard cartas de respaldo de quien sea el fabricante o
titular del registro sanitario.

e Se deberd entregar certificados de calibracién vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen.

e Deberd entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos 1los
equipos involucrados en esta plataforma.

e Registros sanitarios vigentes de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores.

e Deberd entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos, insumos,
controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-018-STPS-
2015.

e Carta compromiso del distribuidor adjudicado obligadndose al
servicio de respaldo los 365 dias al afio, para mantenimientos
correctivos: asesoria técnica en forma inmediata y en caso de
requerir visita en sitio, con tiempo de respuesta médximo de 4
horas.

e FEn caso de falla de algtn equipo automatizado durante el periodo
del contrato, éste deberd ser reparado 6 horas una vez notificado
distribuidor. Si persiste la falla o se deberd sustituir el equipo
serd necesario procesar las muestras en un laboratorio de
referencia certificado que utilice la misma tecnologia que la del
equipo en cuestidn.

e FEl1 proveedor adjudicado deberd proporcionar en las fechas que asi
se le indiquen en el calendario 1los reactivos adjudicados
debidamente validado por el &rea requirente (la entrega de 1los
reactivos deberd ser siempre en el almacén general del Instituto)

e Calendario de mantenimiento preventivos de todos los equipos
involucrados en esta plataforma.

e Se entregardn las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores que avalen su competencia técnica en 1los
equipos a su cargo.

e FEl1 proveedor deberd mantener el mismo lote de reactivos, controles,
calibradores y/o insumos durante el periodo de tiempo que le fue
asignada la partida, y en dado caso que la naturaleza de este no
permita un solo lote, no se aceptardn mads de 3 lotes por el lapso
de vigencia del contrato, asi como una caducidad minima de 6 meses
a partir de la fecha de entrega.

e Todos los reactivos, controles, calibradores y/o insumos que llegue
a término de caducidad serd cambiado por el proveedor y esto se
deberd entregar en maximo 5 dias naturales después de la
notificacién del laboratorio; en caso de no entregarse en el plazo

e ————————
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especificado de acuerdo al contrato establecido, se notificard al
4drea de administrativa para las acciones correspondientes.

e En caso de que los reactivos, controles, calibradores y/o insumos
gque no se usard o terminase antes de su fecha de caducidad
(ejemplo: limitaciones inherentes al equipo), deberd ser cambiado
por el proveedor en un plazo no mayor a 7dias naturales después del
aviso del laboratorio.

3) Interface
e FEl distribuidor adjudicado deberd proporcionar la interfaz de sus
equipos (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informdtico ©presente en el Banco de Sangre, que permita la
transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el
equipo. La interface deberd adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

4)Capacitacién
e FEl1 distribuidor adjudicado deberd capacitar por lo menos 1 vez al
afio a todo el personal involucrado en la plataforma en cada uno de
los equipos disponibles en ella.
e Se contard con 2 cursos de gestidén de calidad a todo el personal
involucrado en la plataforma.

e Se contard con 2 cursos técnicos relacionados a la plataforma para
todo el personal involucrado en la plataforma.

5) Sistema para mantener y monitorizar temperaturas del Area asignada al
equipo.
e Sensores para monitoreo en tiempo real de temperatura y humedad (2
termo-higrémetros ambientales nuevos). Con programa de calibracidn
y certificados por la EMA, estos deberdn estar calibrados vy
entregados en maximo 7 dias naturales después del fallo.
e Aire acondicionado para mantener la temperatura iddénea para el buen
desempefio del equipo con mantenimiento y verificacidén de este.

6) Instalacién de equipos.
Una vez instalados los equipos en el banco de Sangre se realizara:
e Calificacidén de disefio.
e Calificacidén de instalacién.
e Calificacidén de operacidn.
Se deberd entregar dicha informacidén en un plazo no mayor a 15 dias

hébiles una vez instalado el/los equipos, de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestidén de calidad del Banco de Sangre.

7) Normas aplicables
Se deberdn cumplir con las normativas vigentes que a continuacidn se
describen.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacidén vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos.
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e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010 Para la prevencidén y el
control de la infeccién por Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014 Para la prevencidén vy
control de las infecciones de transmisidén sexual.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccidédn ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos Dbioldégico-infecciosos -
Clasificacidén y especificaciones de manejo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacidén, clasificacidn
y los listados de los residuos peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-054-SEMARNAT-1993 Que establece el
procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o més
residuos considerados como peligrosos.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993 Que establece las
especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagndstico.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral-Reconocimiento, evaluacidén vy
control.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015 Sistema armonizado para la
identificacién y comunicaciédn de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte vy almacenamiento de sustancias guimicas
peligrosas.

e Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2012 Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los laboratorios clinicos.

e Requerimientos de la Comisidén Federal para la Proteccidén contra
Riesgos Sanitarios COFEPRIS.

e Aquellas que apliquen

e FDA Para equipos.

e —————
Licitacion Publica Internacional Abierta Pagina 273



PERFIL 33 DE INMUNOHISTOQUIMICA

CLAVE

DESCRIPCION

PRESENTACION

UNIDAD DE
MEDIDA

CANTIDAD
MAXIMA

CANTIDAD
MINIMA

1 |R1466106

SISTEMA DE DETECCION
UNIVERSAL DE
INMUNOPEROXIDASA QUE
REQUIERA EL EQUIPO Y
QUE INCLUYA LOS
REACTIVOS NECESARIOS
PARA SU USO DESDE
DESPARAFINAR HASTA EL
CONTRASTE CON
HEMATOXILINA.

PRUEBA

PRUEBA

3200

1280

2 |R1462241

CUBRE-OBJETOS DE
[VIDRIO DE 24 x50 mm
LIMPIOS.

CAJA CON 1000
PZAS.

CAJA

3 |R1462251

PORTAOBJETOS
[ELECTROCARGADOS de 25
x 75 mm. CON
CADUCIDAD MAYOR A UN
IANO

CAJA C/144
PZAS

CAJA

27

11

4 |R1462284

CD10 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)

FRASCO DE 1
ml

FRASCO

R1462292[EN PARAFINA.

CD3, ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
& EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12

IMESES. ROMBO DE

FRASCO DE 1
ml

FRASCO

|
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SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)

CD13 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO

6 R1462286FRESCO, TEMPERATURA FRASCO DE 1 FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8 ml
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
MESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
IANTI Clg DE HUMANO
FLUORESCEINADO
(FITC), ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS

IEN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
R14683O4EN PARAFINA. TEJIDO FRASCO DE 2
7 CONGELADO Y TEJIDO ml. O SU FRASCO 1 1
FRESCO, TEMPERATURA EQUIVALENTE

DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
MESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
IANTI B1/C(C3/C3C) DE
HUMANO FLUORESCEINADO
(FITC), ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS

EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO FRASCO DE 2
8 |R1468305/CONGELADO Y TEJIDO ml. O SU FRASCO 1 1
FRESCO, TEMPERATURA EQUIVALENTE

DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
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cD15 CLONA MMA
IANTICUERPO MONOCLONAL
DE RATON CONCENTRADO
IANTI-HUMANO CON
IAPLICACION EN
MUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO

9 [R1464998FRESCO, TEMPERATURA FRASigrDE ! FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8

°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
©6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
CD19 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO

10 |R1455097|FRESCO, TEMPERATURA FRASigrDE ! FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8

°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
CD20 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO Frasco de 1
11 |R1456921|FRESCO, TEMPERATURA L FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8

°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
CD45, ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO

12 |R1464314|FRESCO, TEMPERATURA FRASCO DE 1 FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8 ml
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)

e ————
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13

R1468312

IANTI FIBRINOGENO
HUMANO FLUORESCEINADO
(FITC), ANTICUERPO
POLICLONAL DE RATON
CONCENTRADO CON
IAPLICACION EN
MUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
[ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
(INSERTO)

FRASCO DE 2
ml. O SU
EQUIVALENTE

FRASCO

14

R1464315

cD68 PGM-1,
IANTICUERPO MONOCLONAL
DE RATON CONCENTRADO
IANTI-HUMANO CON
IAPLICACION EN
MUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)

FRASCO DE 1
ml

FRASCO

15

R1464324

IANTI IgM DE HUMANO
FLUORESCEINADO
(FITC), ANTICUERPO
POLICLONAL DE CONEJO
CONCENTRADO CON
IAPLICACION EN
IMUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
(INSERTO)

FRASCO DE 2
ml. O SU
EQUIVALENTE

FRASCO

16

R1464326

IANTI IgA DE HUMANO
FLUORESCEINADO
(FITC), ANTICUERPO
POLICLONAL DE CONEJO
CONCENTRADO CON
IAPLICACION EN
IMUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
(INSERTO)

FRASCO DE 2
ml. O SU
EQUIVALENTE

FRASCO

17

R1464327

[ANTI IgG DE HUMANO

FLUORESCEINADO

FRASCO DE 2
ml. O SU

FRASCO
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(FITC), ANTICUERPO EQUIVALENTE
POLICLONAL DE CONEJO
CONCENTRADO CON
IAPLICACION EN
MUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
IROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
(INSERTO)
CROMOGRANINA
IANTICUERPO MONOCLONAL
DE RATON CONCENTRADO
IANTI-HUMANO CON
IAPLICACION EN
MUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO

18 R1464994FRESCO, TEMPERATURA FRASigrDE ! FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8

°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
MESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
PAX-5 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO (CLONA VG1)
CON APLICACION EN
IMUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO

R1465732[FRESCO, TEMPERATURA FRASigrDE ! FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8

°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
SONDA PARA
HIBRIDACION IN SITU
PARA RNA DE VIRUS
[EPSTEIN-BARR (EBER
POR SUS SIGLAS EN
INGLES) PARA DETECTAR
1.0S TRANSCRITOS EBERL
Y EBER 2 O SU
[EQUIVALENTE CON
IAPLICACION EN
k146831l {VESTRAS FIJADAS EN
20 FORMALDEHIDO/EMBEBIDO PRUEBA PRUEBA 200 80
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO CON KIT DE
DETECCION PARA LA
REALIZACION DE LA
PRUEBA DE EBER. ROMBO
DE SEGURIDAD, CODIGO
DE ALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO) CON
CADUCIDAD MINIMA DE

1

O

24 MESES
CITOQUERATINA FRASCO DE
21 R1464992AE1/AE3, ANTICUERPO Iml. FRASCO ! !
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MONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
[ENOLASA NEURONA
[ESPECIFICA ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO FRASCO DE 1
R1462344FRESCO, TEMPERATURA ml. FRASCO 1 !
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO 1:100
22 6 EQUIVALENTE.,
CADUCIDAD MINIMA 12
IMESES. ROMBO DE
SEGURIDAD, CODIGO DE
IALMACENAJE Y HOJA
TECNICA (INSERTO)
DILUYENTE PARA
IANTICUERPOS. BUFFER
REACTIVO ANALITICO
23 [R1465000[PARA LABORATORTO CON | FoB25C0 DE FRASCO 6 3
IROMBOS DE SEGURIDAD, :
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA

CD34 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
24 [R1464313|FRESCO, TEMPERATURA FRASCO DE 1 FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8 ml.
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
IROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
(INSERTO)

FL1-1 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
25 [R1462324|CONGELADO Y TEJIDO FRASCO 1 ml FRASCO 1 1
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
[ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
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Y HOJA TECNICA
INSERTO
BCL-6 ANTICUERPO
MONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
26 [R1462283|FRESCO, TEMPERATURA FRASCO 1ml FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
IROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
INSERTO
HELICOBACTER PYLORI
IANTICUERPO MONOCLONAL
DE RATON CONCENTRADO
IANTI-HUMANO CON
IAPLICACION EN
MUESTRAS FIJADAS EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
27 R1462329[FRESCO, TEMPERATURA FRASCO 1 ml FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
IROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
INSERTO
[VPH COCTEL ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
28 R1462260[FRESCO, TEMPERATURA FRASCO 1 ml FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
[ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
INSERTO
BCL-2 ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
29 [R1460699FRESCO, TEMPERATURA FRASCO 1 ml FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA

INSERTO
CALPONINA ANTICUERPO
30 |[R1462272MONOCLONAL DE RATON FRASCO 1 ml FRASCO 1 1

CONCENTRADO ANTI-
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HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
[EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
[ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
INSERTO

TgG4ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO
FRESCO, TEMPERATURA
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
INSERTO

31 |R1461504 FRASCO 0.5 ml FRASCO 1 1

PROT-S100ANTICUERPO
IMONOCLONAL DE RATON
CONCENTRADO ANTI-
HUMANO CON APLICACION
[EN MUESTRAS FIJADAS
EN
FORMALDEHIDO/EMBEBIDO
EN PARAFINA. TEJIDO
CONGELADO Y TEJIDO

32 [R1464995[FRESCO, TEMPERATURA FRASCO 1 ml FRASCO 1 1
DE ALMACENAMIENTO 2-8
°C Y UN FACTOR DE
DILUCION MINIMO
1:100, CADUCIDAD
MINIMA 12 MESES.
ROMBO DE SEGURIDAD,
CODIGO DE ALMACENAJE
Y HOJA TECNICA
INSERTO

LABORATORIO DE INMUNOHISTOQUIMICA
PERFIL 33 DE INMUNOHISTOQUiMICA
EQUIPO (En Demostracién Permanente) :

UBICACION: LABORATORIO DE INMUNOHISTOQUiMICA, DEPARTAMENTO DE ANATOMIA
PATOLOGICA.

CANTIDAD: 1 EQUIPO.
No. de Pruebas: 3200 Pruebas efectivas
ESPECIFICACIONES TECNICAS:

EQUIPO AUTOMATIZADO PARA LA DETECCION DE PROTEINAS POR LA TECNICA DE
INMUNOHISTOQUIMICA (IHQ).
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15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

3.

. SISTEMA DE PROCESAMIENTO DE MUESTRAS PARA LA DETECCION DE PROTEINAS POR

INMUNOHISTOQUIMICA E INMUNOFLUORESCENCIA; DETECCION DE ACIDOS NUCLEICOS POR
HIBRIDACION IN SITU CROMOGENICA (CISH) PARA 3200 PRUEBAS EFECTIVAS SIN CONTAR
LAS DE LA ESTANDARIZACION DEL PRODUCTO.

. AUTOMATIZACION EN FUNDIR LA PARAFINA, RECUPERACION ANTIGENICA, BLOQUEO DE LA

PEROXIDASA ENDOGENA, APLICACION DEL SISTEMA DE DETECCION HASTA LA TINCION CON
HEMATOXILINA.

. PROCESO DE HIDRATACION AMIGABLE CON EL AMBIENTE (LIBRE DE XILOL) .
. SISTEMA DE ETIQUETADO PARA LA IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS SIMPLE, ALFA

NUMERICO O POR CODIGO DE BARRAS CON LAS ETIQUETAS Y TINTA NECESARIAS SEGUN EL
NUMERO DE PRUEBAS SOLICITADO.

. CONDICIONES DE REACCION INDIVIDUAL PARA CADA MUESTRA.
. SISTEMAS DE DOSIFICACION DE ANTICUERPOS (EN EXISTENCIA Y POR ADQUIRIR).

NECESARIOS PARA SU APLICACION DE FORMA AUTOMATIZADA EN EL EQUIPO

. SISTEMA DE SEPARACION DE DESECHOS (téxicos y acuosos).

. CAPACIDAD DE PROCESAMIENTO MINIMO DE 30 MUESTRAS POR CORRIDA.
. VOLTAJE DE OPERACION 110-120 V, FRECUENCIA 50/60 Hz

10.
11.
12.
13.
14.

RANGO DE TEMPERATURA PARA CADA MUESTRA DE 5 °C - 94 °C

SOFTWARE POR COMPUTADORA

SOFTWARE DE PROGRAMACION DE LA CORRIDA A UNA HORA ESPECIFICA.

SOFTWARE AMIGABLE E INTUITIVO

SE REQUIERE DE EQUIPO DE COMPUTO CON PLATAFORMA DE NAVEGACION DE INTERNET
PARA EL RESPALDO EN LINEA, IMPRESORA LASER CON TINTA PARA LA IMPRESION DE LOS
RESULTADOS, RESPALDO DE ENERGIA (APC) Y LECTOR DE CODIGO DE BARRAS.

FLEXIBILIDAD DE USO CON ANTICUERPOS DILUIDOS O CONCENTRADOS (SISTEMA
ABIERTO) .

SISTEMA ABIERTO PARA PODER EMPLEAR ANTICUERPOS DE DIFERENTES MARCAS.

EL VOLUMEN DE REACCION MINIMO DE 100 pl CADA UNO.

VISUALIZACION EN TIEMPO REAL DEL MAPA DE LAMINILLAS Y LOS PROCESOS
EJECUTADOS EN CADA PASO.

EL EQUIPO DEBERA PERMITIR OBTENER REPORTES DEL USO Y LOS PROTOCOLOS DE CADA
UNO DE LOS PROCESOS DE ELABORACION DE LAMINILLAS DE INMUNOHISTOQUIMICA

HOJAS DE SEGURIDAD EN ESPANOL DE TODOS LOS REACTIVOS EMPLEADOS (NOMBRE DE
LA EMPRESA DISTRIBUIDORA, NOMBRES DEL PRODUCTO, REFERENCIA, NUMERO DE SERIE,
LOTE, FABRICANTE, REACTIVOS PELIGROSOS, RIESGOS FISICOS, POSIBLES EFECTOS A LA
SALUD, CLASIFICACION DE RIESGOS, PRIMEROS AUXILIOS, CONTROL CONTRA INCENDIOS,
EMISIONES ACCIDENTALES, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO, CONTROL DE EXPOSICION,
PROPIEDADES FISICAS, PROPIEDADES  QUIMICAS, ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD,
INFORMACION  TOXICOLOGICA, INFORMACION  ECOLOGICA, DESECHO DE RESIDUOS,
TRANSPORTE, REGLAMENTACION)

MANTENIMIENTO PREVENTIVO SEMESTRAL O CORRECTIVO DE SER NECESARIO DE LOS
EQUIPOS.

CAPACITACION AL PERSONAL USUARIO DE LOS EQUIPOS Y ENTREGA DE CONSTANCIA DE
CAPACITACION.

RESPECTO AL RENGLON 1 LA PRUEBA EFECTIVA SE DEFINE COMO LAMINILLA TENIDA
PRODUCTO DEL PROCESO DE INMUNOTINCION E HIBRIDACION CON SU RESPECTIVO TESTIGO
POSITIVO.

EL EQUIPO DEBE INCLUIR LOS CONSUMIBLES NECESARIOS QUE UTILICE PARA LA
REALIZACION DEL NUMERO DE PRUEBAS (INMUNOHISTOQUIMICA, INMUNOFLUORESCENCIA E
HIBRIDACION IN-SITU) SOLICITADAS Y PROVEERSE HASTA QUE SE REALICEN LAS MISMAS
(PRUEBAS EFECTIVAS) .

LOS ANTICUERPOS SOLICITADOS DEBEN CONTAR CON SU PROPIO RECIPIENTE
DISPENSADOR PARA PODER EFECTUAR LAS PRUEBAS PERTINENTES EN EL EQUIPO
AUTOMATIZADO.

SE DEBERAN PROPORCIONAR LOS DISPENSADORES DE LOS ANTICUERPOS EN EXISTENCIA
DEL DEPARTAMENTO, PARA PODER AUTOMATIZAR TODAS LAS PRUEBAS.

-CONSUMIBLES

ETIQUETAS PARA SISTEMA DE ETIQUETADO DIGITAL

IDENTIFICACION ALFA NUMERICA O POR CODIGO DE BARRAS 3200 PZAS
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LAMINILLAS

2 TINTA PARA IMPRESORA DE ETIQUETAS 2 CARTUCHOS

3 TINTA PARA IMPRESORA LASER 3 CARTUCHOS

ASPECTOS ADICIONALES DEL PROCEDIMIENTO DE LICITACION

PLAZO, LUGAR Y CONDICIONES DE ENTREGA O PRESTACION DE LOS BIENES:

Conforme al La recepcién de los bienes se realizara
calendario en el Almacén General del INP ubicado
que en Avenida Insurgentes sur 3700 letra
proporcione c, Colonia Insurgentes Cuicuilco,
el Area Alcaldia Coyoacidn de esta Ciudad de
Requirente. México, de lunes a viernes de 9:00 a

15:00 horas, de conformidad con 1lo
estipulado en el contrato. E1 INP no
aceptard condicidén alguna sobre costos
en relacién con la Legal Internacidén al
pais de los bienes licitados, con
términos CIF (incoterms) de la Cémara
de Comercio de Paris, Francia; cargos
por fletes, maniobras de carga y
descarga, seguros de los bienes u otros
costos adicidnales.

PLAZO LUGAR

A) A1 efectuar la entrega en el
Almacén General, deberd estar
presente un representante del
4drea técnica y un representante
facultado del proveedor para
que respalde la entrega de los
bienes.

B) E1 dia de la entrega, previo a

e ——————————
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la recepcidén de los bienes, por
parte del personal del Almacén
General, el &rea técnica vy/o
administradores del contrato
realizaran la verificacién.

LICENCIAS O
PERMISOS O Aplica
AUTORIZACIONES

1. Entrega conforme al Anexo Técnico.

2. Previo a la primera entrega deberd de presentar
hoja de seguridad de los insumos que asi
corresponda de conformidad con la Norma Oficial
Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para
la identificacién y comunicacidédn de peligros vy
riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los
centros de trabajo.

CONDICIONES 3. No se recibiran los bienes que se encuentren en mal
estado a simple vista.

4, Los bienes deberéds estar embalados y empaquetados
para su entrega.

5. Para la aceptacién de los bienes, se verificara que
se encuentren de acuerdo con el Anexo Técnico del
perfil que corresponda.

6. El horario de entrega serd en dias hdbiles de lunes
a viernes de 09:00 a las 15:00 horas.

NOMBRE Y CARGO DE LOS SERVIDORES PUBLICOS QUE SERAN RESPONSABLES DE
ADMINISTRAR Y VIGILAR EL CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO, Y EN SU CASO,
REALIZARAN LA INSPECCION Y SUPERVISION DEL MISMO:

Q. Damaris Manzano Arredonda Jefa del Laboratorio de Bacteriologia.
EBC. Lina T. Romero Guzman. Jefa del Laboratorio de Inmunologia y Alergia
BQ. Maria Eugenia Costantini Millan Jefa del Laboratorio de Bioquimica-

Endocrinologia.
QFB. Fabiola Mujica Guzman Jefa del Laboratorio de Hemato-Oncologia.
QFB. Ariadna Berenice Escitia Gonzilez Jefa del Laboratorio de

Inmunogenética Molecular.
QFB. Refugio Pedroza Vargas Jefa del Laboratorio de Nefrologia.
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EBC. Virginia Martinez Bezies. Jefa del Laboratorio de Quimica Clinica-
Urgencias

DRA. Irma Virginia Diaz Jiménez. Jefa del Laboratorio de Virologia

QFB. Yanet Estrella Tovar Calderdédn. Jefa del Laboratorio de Parasitologia
y Micologia

Dra. Karla Maldonado Silva. Jefatura del Departamento de Banco de Sangre
QFB. Roberto Jaloma Avendafio. Jefe del Laboratorio de Banco de Sangre.

Dr. Rodolfo R. Rodriguez Jurado. Jefe del Departamento de Anatomia
Patoldégica.

PRORROGAS
No Aplica.

DEVOLUCIONES

Aplica. Si durante o posterior a la entrega de los bienes se detectan
defectos o vicios ocultos que afecten la duracidédn y calidad de los bienes
o las caracteristicas de estos no corresponda a la ofertada y solicitada
en el ANEXO TECNICO, el “INP” procederd al rechazo y/o devolucién de los
mismos elaborando acta detallando las causas que motivan el rechazo vy
firmada conjuntamente por el (los) titular (es) de la(s) jefatura (s)
del (los) laboratorio(s) que corresponda(n) y por el jefe del departamento
de Control de Bienes del “INP” vy el representante facultado por
proveedor.

En el supuesto sefialado en el parrafo anterior, el proveedor se obliga a
reponer incondicionalmente el 100% de los bienes de la correspondiente
entrega en el plazo, que, considerando las necesidades y por escrito, le
seflale el “INP” a través de la Subdireccidén de Recursos Materiales, pero
en ningln caso, serd superior a tres dias naturales.

Cuando la devolucidédn sea por causas imputables al proveedor y éste no
pueda realizar la reposicidn cuando el “INP” lo solicite, éste podrd a su
eleccidén, adquirir los bienes con cargo a los adeudos que se tengan con
el proveedor, sin menoscabo de su derecho a hacer efectiva la fianza.

Cuando el “INP” requiera hacer devoluciones de Dbienes por causas
distintas a las indicadas en puntos anteriores, éstas se efectuaréan
previo acuerdo de la Subdireccidén de Recursos Materiales y el proveedor.

Si durante el periodo de garantia los bienes sufrieran cambios fisicos
notables por causas imputables al proveedor, deberdn ser devueltos a este
de acuerdo con la Subdireccidén de Recursos Materiales y sin menoscabo del
“INP” de ejercer derecho a hacer efectiva la fianza.

E1l proveedor gque haya resultado adjudicado y que los bienes resulten
rechazados, por una segunda ocasidén, durante la recepcidn por parte del
Almacén General por defectos y durante el mismo periodo de
abastecimiento, le serd cancelado sus contratos en forma inmediata,
haciendo efectiva la garantia de cumplimiento.

TERMINACION ANTICIPADA

El INP podrd dar por terminados los CONTRATOS cuando concurran razones de

interés general, o bien, cuando por causas Jjustificadas se extinga

la
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necesidad de requerir los BIENES originalmente contratados, y se demuestre que
de continuar con el cumplimiento de las obligaciones pactadas, se ocasionaria
algtn dafio o perjuicio al Estado, o se determine la nulidad total o parcial de
los actos que dieron origen al CONTRATO, conforme a 1lo dispuesto en el
Articulo 54 bis, ultimo péarrafo, de la “LAASSP”.

NOTA 1 “REQUISITOS QUE DEBEN REUNIR LAS FACTURAS”
Los requisitos que deben reunir las Facturas Electrébénicas (CFDI) son:

I. Clave del Registro Federal de Contribuyentes de quien los expida.

II. Régimen Fiscal en que tributen conforme a la Ley del ISR (Consulte
el procedimiento para obtener el régimen fiscal).

III. Si se tiene mads de un local o establecimiento, se deberd sefialar el
domicilio del 1local o establecimiento en el que se expidan las
Facturas Electrénicas.
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IV. Contener el numero de folio asignado por el SAT y el sello digital
del SAT.

V. Sello digital del contribuyente que lo expide.
VI. Lugar y fecha de expedicién.
VII. Razébén Social de quien se expida. (Instituto Nacional de Pediatria)

VIII. Clave del Registro Federal de Contribuyentes de la persona a favor
de quien se expida. (INP 8304203F7)

IX. Domicilio Fiscal de quien se expida. (Insurgentes Sur No. 3700-C,
Colonia Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia Coyoacédn, C.P. 04530, Ciudad
de México)

X. Cantidad, unidad de medida y clase de 1los bienes, mercancias o
descripcién del servicio o del uso o goce que amparen.

XI. Valor unitario consignado en nuUmero.
XII. Importe total sefialado en nimero o en letra,

XIII. Seflalamiento expreso cuando la prestacién se pague en una sola
exhibicidén o en parcialidades.

XIV. Cuando proceda, se indicard el monto de los impuestos trasladados,
desglosados por tasa de impuesto y, en su caso, el monto de 1los
impuestos retenidos.

XV. Forma en que se realizd el pago (efectivo, transferencia electrdnica
de fondos, cheque nominativo o tarjeta de débito, de crédito, de
servicio o el denominado monedero electrédnico que autorice el
Servicio de Administracidén Tributaria).

XVI. Numero y fecha del documento aduanero, tratdndose de ventas de
primera mano de mercancias de importacién.

Ademds, debe contener los siguientes datos:

a) Fecha y hora de certificacién.
b) Numero de serie del certificado digital del SAT con el que se
realizdé el sellado.

Las facturas electrdédnicas (CFDI) cuentan con un elemento opcional llamado
"Addenda", gque permite integrar informacién de tipo no fiscal o
mercantil, en caso de requerirse. Esta “Addenda” debe incorporarse una
vez dque la factura haya sido validada por el SAT o el Proveedor de
Certificacidédn Autorizado (PAC) y se le hubiera asignado el folio.

Asimismo, se deben cumplir las especificaciones técnicas establecidas en
la Resolucidén Misceldnea Fiscal y su Anexo 20, a saber:

e Utilizar el esténdar del comprobante fiscal digital a través de
Internet extensible [XML] (esquema-comprobante.xsd).

e Contemplar las reglas para la generacidén del sello digital de las
Facturas Electrénicas (CFDI).
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NOTA 2 “OCDE”

Nota informativa para participantes de paises miembros de la Organizacién
para la Cooperacidén y el Desarrollo Econdédmico (OCDE)

El compromiso de México en el combate a la corrupcidén ha trascendido
nuestras fronteras y el éambito de accidén del Gobierno Federal. En el
plano internacional y como miembro de la Organizacién para la Cooperacidn
y el Desarrollo Econdémico (OCDE) vy firmante de la Convencién para
combatir el cohecho de servidores publicos extranjeros en transacciones
comerciales internacionales, hemos adquirido responsabilidades que
involucran a los sectores publicos y privados.

Esta convenciédn busca establecer medidas para prevenir y penalizar a las
personas y a las empresas que prometan o den gratificaciones a
funcionarios publicos extranjeros que participan en transacciones
comerciales internacionales. Su objetivo es eliminar la competencia
desleal y crear igualdad de oportunidades para las empresas gque compiten
por las contrataciones gubernamentales.

La OCDE ha establecido mecanismos muy claros para que los paises
firmantes de la convencién cumplan con las recomendaciones emitidas por
ésta y en el caso de México, iniciard en noviembre de 2003 una segunda
fase de evaluacién -la primera ya fue aprobada-en donde un grupo de
expertos verificard, entre otros:

. La compatibilidad de nuestro marco juridico con las disposiciones de
la convencién.

. El conocimiento que tengan los sectores publico y privado de las
recomendaciones de la convencién.

El resultado de esta evaluacidén impactard el grado de inversidén otorgado
a México por las agencias calificadores y la atraccidén de inversidn
extranjera.

Las responsabilidades del sector publico se centran en:
° Profundizar las reformas legales que inicio en 1999.

° Difundir las recomendaciones de la convencidén y las obligaciones de
cada uno de los actores comprometidos en su cumplimiento

o Presentar casos de cohecho en proceso vy concluidos (incluyendo
aquellos relacionados con lavado de dinero y extradicién)

Las responsabilidades del sector privado contemplan:

o Las empresas: adoptar esquemas preventivos como el establecimiento de
cbédigos de conducta, de mejores practicas corporativas (controles
internos, monitoreo, informacién financiera publica, auditorias
externas) y de mecanismos que prevengan el ofrecimiento y otorgamiento
de recursos o bienes a servidores publicos, para obtener beneficios
particulares o para la empresa.

. Los contadores publicos: realizar auditorias; no encubrir actividades
ilicitas (doble contabilidad y transacciones indebidas, como asientos
contables falsificados, informes financieros fraudulentos,
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transferencias sin autorizaciédn, acceso a los activos sin
consentimiento de la gerencia); utilizar registros contables precisos;
informar a los directivos sobre conductas ilegales.

. Los abogados: promover el cumplimiento y revisidén de la convencidn
(imprimir el caracter vinculatorio entre esta y la legislacidén
nacional); impulsar los esquemas preventivos que deben adoptar las
empresas.

Las sanciones impuestas a las personas fisicas o morales (privados) y a
los servidores ©publicos que incumplan las recomendaciones de la
convencién, implican entre otras, privacidad de la libertad, extradicidn,
decomiso y/o embargo de dinero o bienes.

Asimismo, es 1importante conocer que el pago realizado a servidores
publicos extranjeros es perseqguido y castigado independientemente de que
el funcionario sea acusado o no. Las investigaciones pueden iniciarse por
denuncia, pero también por otros medios, como la revisién de la situaciédn
patrimonial de los servidores publicos o) la identificacidén de
transacciones ilicitas, en el caso de las empresas.

El culpable puede ser perseguido en cualquier pais firmante de la
convencidén, independientemente del lugar donde el acto de cohecho haya
sido cometido.

En la medida que estos lineamientos sean conocidos por las empresas y los
servidores publicos del pais, estaremos contribuyendo a construir
estructuras preventivas que impidan el cumplimiento de las
recomendaciones de la convencidén y por lo tanto la comisién de actos de
corrupcidn.

Por otra parte, es de sefialar que el Cbédigo Penal Federal sanciona el
cohecho en los siguientes términos:

Articulo 222
Cometen el delito de cohecho:

I. El servidor publico que, por si, o por interpdsita persona solicite o
reciba indebidamente para si o para otro, dinero o cualquier otra
daddiva, o acepte una promesa, para hacer o dejar de hacer algo justo o
injusto relacionado con sus funciones, y

IT. El que de manera espontdnea de u ofrezca dinero o cualquier otra
déddiva a alguna de las personas que se mencionan en la fraccidn
anterior, para que cualquier servidor publico haga u omita un acto
justo o injusto relacionado con sus funciones.

Al que cometa el delito de cohecho se 1le impondrdn las siguientes
sanciones:

Cuando la cantidad o el wvalor de la dadiva o promesa no exceda del
equivalente de quinientas veces el salario minimo diario vigente en el
distrito federal en el momento de cometerse el delito, o no sea valuable,
se impondrd de tres meses a dos afios de prisidén, multa de treinta a
trescientas veces el salario minimo diario vigente en el distrito federal
en el momento de cometerse el delito y destitucidén e inhabilitacidén de
tres meses a dos afios para desempefiar otro empleo, cargo o comisién
publicos.
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Cuando la cantidad o el valor de la dadiva, promesa o prestacidédn exceda
de quinientas veces el salario minimo diario vigente en el distrito
federal en el momento de cometerse el delito, se impondrén de dos afios a
catorce afios de prisidén, multa de trescientas a quinientas veces el
salario minimo diario vigente en el distrito federal en el momento de
cometerse el delito y destitucién e inhabilitacién de dos a catorce afos
para desempefiar otro empleo, cargo o comisidén publicos.

En ningdn caso se devolverd a los responsables del delito de cohecho, el
dinero o dadivas entregadas, las mismas se aplicardn en Dbeneficio del
estado.

Capitulo XI
Cohecho a servidores publicos extranjeros
Articulo 222 BIS

Se impondran las penas previstas en el articulo anterior al que con el
propdésito de obtener o retener para si o para otra persona ventajas
indebidas en el desarrollo de conduccidén de transacciones comerciales
internacionales, ofrezca, prometa o de, por si o por interpdbdsita persona,
dinero o cualquier otra dadiva, ya sea en bienes o servicios:

I A un servidor publico extranjero para que gestione o se abstenga de
gestionar la tramitacién o resolucidn de asuntos relacionados con
las funciones inherentes a su empleo, cargo o comisién;

ITI A un servidor publico extranjero para llevar a cabo la tramitacidén o
resolucién de cualgquier asunto que se encuentre fuera del ambito de
las funciones inherentes a su empleo, cargo o comisidén. o

IIT A cualquier personas para que acuda ante un servidor publico
extranjero y le requiera o le proponga llevar a cabo la tramitacién
o resolucién de cualquier asunto relacionado con las funciones
inherentes al empleo, cargo o comisidén de este Gltimo.

Para los efectos de este articulo se entiende por servidor publico
extranjero, toda persona que ostente u ocupe un cargo publico considerado
asi por la ley respectiva, en los o6rganos legislativo, ejecutivo o
judicial de un estado extranjero, incluyendo las agencias o empresas
auténomas, independientes o de participacidén estatal, en cualquier orden
o nivel de gobierno, asi como cualquier organismo u organizacidén putblica
internacional.

Cuando alguno de los delitos comprendidos en este articulo se cometa en
los supuestos a que se refiere el articulo 11 de este cdbédigo, el Jjuez
impondrd a la persona moral hasta quinientos dias multa y podra decretar
su suspensidén o disolucién, tomando en consideracién el grado de
conocimiento de los o6érganos de administracidn respecto del cohecho en la
transaccidén internacional y el dafio causado o el beneficio obtenido por
la persona moral.
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NOTA 3. POLIZA DE GARANTIA
(SOLO EN CASO DE SER ADJUDICADO)

($ MONTO DE GARANTIA) (IMPORTE CON LETRA)
A FAVOR DE: INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
POR: (NOMBRE DE LA EMPRESA ADJUDICADA)

(NOMBRE DE FINANCIERO), SE CONSTITUYE FIADORA HASTA POR LA SUMA DE $0.00
(IMPORTE CON LETRA)

PARA GARANTIZAR POR EMPRESA ADJUDICADA, EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DE TODAS Y
CADA UNA DE LAS OBLIGACIONES DEL CONTRATO No. AD-000 , DE FECHA DD-MM-AA
, DERIVADO DE LA LICITACION PUBLICA ELECTRONICA NUMERO
LA-012NCZ001-E425-2020, CELEBRADO ANTE EL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
Y NUESTRO FIADO EMPRESA ADJUDICADA, CON UN IMPORTE TOTAL DE S$IMPORTE
(IMPORTE CON LETRA), PARA LA ADQUISICION DE XXX.

(NOMBRE DE FINANCIERO), EXPRESAMENTE DECLARA:

A) QUE LA FIANZA SE OTORGA PARA GARANTIZAR TODAS LAS ESTIPULACIONES
CONTENIDAS EN EL CONTRATO, INCLUIDO EI PAGO DE DANOS Y PERJUICIOS.

B) QUE LA FIANZA GARANTIZA LA ENTREGA TOTAL DEIL SUMINISTRO CONTRATADO, EN
LOS TERMINOS PACTADOS.

C) QUE PARA CANCELAR LA FIANZA SERA REQUISITO INDISPENSABLE LA
AUTORIZACION EXPRESA Y POR ESCRITO DE “EL INP”.

D) EN CASO DE QUE EL CONVENIO MODIFIQUE EL MONTO DEL CONTRATO “EL
PRESTADOR” DEBERA PRESENTAR LA MODIFICACION A LA FIANZA.

E) QUE LA FIANZA ESTARA VIGENTE DURANTE LA SUBSTANCIACION DE TODOS LOS
RECURSOS LEGALES O JUICIOS QUE SE INTERPONGAN Y HASTA QUE SE DICTE
RESOLUCION DEFINITIVA POR AUTORIDAD COMPETENTE.

F) QUE LA INSTITUCION AFIANZADORA SE SOMETE EXPRESAMENTE A LO PRECEPTUADO
POR LOS ARTICULOS 175 Y 178 DE LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE
FIANZAS EN VIGOR Y RENUNCIA A LOS BENEFICIOS DE ORDEN Y EXCUSION A QUE
SE REFIEREN LOS ARTICULOS 2815 Y 2822 DEL CODIGO CIVIL FEDERAL
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NOTA 4. ARTICULO 32-D, DEL CODIGO FISCAL DE LA FEDERACION
(SOLO APLICA PARA EL LICITANTE ADJUDICADO) ANEXO III
DIARIO OFICIAL 28 de diciembre de 2019

(Segunda Seccidn) Resolucién Miscelédnea Fiscal para 2020 y sus
anexos 1 y 19.

Procedimiento que debe observarse para hacer publico el resultado de la opinién del cumplimiento de
obligaciones fiscales

2.1.27 Para los efectos del articulo 32-D del CFF, los contribuyentes podran autorizar al SAT a  hacer
publico el resultado de su opinion del cumplimiento de obligaciones fiscales para lo cual
deberan realizar alguno de los siguientes procedimientos:

I. Al momento de generar la opinién del cumplimiento.

a) Ingresar al buzén tributario con la e.firma o contrasefia al aplicativo de opinién del
cumplimiento en el Portal del SAT.

b) Seleccionar la opcidn: “Autorizo hacer publico el resultado de mi opinion del
cumplimiento” en la pantalla de seleccion que se muestra previo a la generacién

de la opinion.

¢) Seleccionar la opcion guardar, para registrar la autorizacion.

d) Si decide no dar la autorizacién, debera elegir la opcidn “continuar” sin realizar
ninguna accion.

La opinién del cumplimiento se generara al momento de guardar o continuar con su
seleccion.

Il. Ingresando con la e.firma en la funcionalidad “Autoriza que el resultado de tu opinién de cumplimiento
sea publico o deja sin efectos la autorizacion”, en el Portal del SAT.

a) Elegir la opcion: “Autorizo hacer publico el resultado de mi opinién del
cumplimiento” en la pantalla de seleccion que se muestra.
b) Seleccionar la opcidén guardar para registrar la autorizacion.

El resultado de la opiniébn del cumplimiento de obligaciones fiscales de los contribuyentes que
autorizaron al SAT a hacerlo publico, se podra consultar a través de la ejecucion en linea “Consulta la
opinion del cumplimiento de los contribuyentes que autorizaron hacerla publica”, en el Portal del SAT e
ingresa la clave en el RFC o CURP a consultar.

Para efectos del articulo 32-D, ultimo péarrafo del CFF, los proveedores de cualquier autoridad, entidad,
6rgano u organismo de los Poderes Legislativo, Ejecutivo y Judicial, de la Federacion, de las Entidad e
Federativas y de los Municipios, érganos auténomos, partidos politicos, fideicomisos y fondos, asi como
cualquier persona fisica, moral o sindicato, que reciban y ejerzan recursos publicos federales y cualquier
ente publico, deberdn hacer publico el resultado de la opinion de cumplimiento a través del
procedimiento anteriormente descrito.

Para cancelar la autorizacion a que se refiere la presente regla, los contribuyentes deberan realizar el
siguiente procedimiento:

a) Ingresar con la e.firma en la funcionalidad “Autoriza que el resultado de tu opinion del
cumplimiento sea publico o deja sin efectos la autorizacion”, en el Portal del SAT.

b) Seleccionar la opcidn: “No Autorizo hacer publico el resultado de mi opinion del
cumplimiento”

c¢) Seleccionar la opcion guardar.

En el caso de que los contribuyentes con quienes se vaya a celebrar alguna operacién comercial no
aparezcan en la “Consulta 32-D Publico”, la opinidon del cumplimiento la debera generar el propio
contribuyente en términos de lo dispuesto por la regla 2.1.39.
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CFF 32-D, RMF 2020 2.1.39.

Procedimiento que debe observarse en la aplicacion de estimulos o subsidios

2.1.30. Para los efectos del articulo 32-D, quinto parrafo del CFF, cualquier autoridad, ente publico,
entidad, érgano u organismo de los poderes Legislativo, Ejecutivo y Judicial, de la
Federacion, de las entidades federativas y de los municipios, 6rganos auténomos, partidos
politicos, fideicomisos y fondos, asi como cualquier persona fisica, moral o sindicato que
reciban y ejerzan recursos publicos federales que tengan a su cargo la aplicacion de
subsidios o estimulos, previo a la entrega o autorizaciéon de un subsidio o estimulo, deben
cerciorarse del cumplimiento de las obligaciones fiscales de los beneficiarios, excepto de
aquéllos que no tengan obligacién de inscribirse en el RFC o cuando se otorgue un subsidio
o0 estimulo hasta por $30,000.00 (treinta mil pesos 00/100 M.N.).

Cualquier autoridad, ente publico, entidad, 6rgano u organismo de los poderes Legislativo,
Ejecutivo y Judicial, de la Federacién, de las entidades federativas y de los municipios,
organos autbnomos, partidos politicos, fideicomisos y fondos, asi como cualquier persona
fisica, moral o sindicato que reciban y ejerzan recursos publicos federales previa firma del
acuerdo de confidencialidad con el SAT a que se refiere la regla 2.1.40., a través de la
aplicacion en linea que para estos efectos le proporcione el citado érgano desconcentrado,
generaran el documento en el que se muestre el resultado de la opinion del cumplimiento de
obligaciones fiscales del beneficiario.

En caso de que el beneficiario no se encuentre inscrito en el RFC y deba estarlo, la entidad
o dependencia podra generar la inscripcion en el citado registro a través de la misma
aplicacion, para ello requerird la CURP vigente y domicilio.

Para tener derecho al subsidio o estimulo, la opinién del cumplimiento debera ser positiva o
inscrito sin obligaciones fiscales y tendra una vigencia de tres meses contados a partir del
dia de su emision.

Cuando la opinién indique que el contribuyente se encuentra inscrito sin obligaciones
fiscales, se tomard como positiva cuando el beneficiario no tenga ingresos superiores al
valor anual de 40 UMA. Si el subsidio o estimulo rebasara el valor anual de 40 UMA, la
opinion para otorgarle el subsidio deberéa ser positiva.

CFF 32-D, 65, 66, 66-A, 69, 141, RMF 2020 2.1.39., 2.1.40.

Procedimiento que debe observarse para contrataciones con cualquier autoridad, ente publico,
entidad, 6rgano u organismo de los poderes Legislativo, Ejecutivo y Judicial, de la Federacién, de las
entidades federativas y de los municipios, érganos autonomos, partidos politicos, fideicomisos y
fondos, asi como cualquier persona fisica, moral o sindicato que reciban y ejerzan recursos publicos
federales

2.1.31. Para los efectos del articulo 32-D, primero, segundo, tercero y séptimo parrafos del CFF,
cuando cualquier autoridad, ente publico, entidad, érgano u organismo de los poderes
Legislativo, Ejecutivo y Judicial, de la Federacién, de las entidades federativas y de los
municipios, O6rganos auténomos, partidos politicos, fideicomisos y fondos, asi como
cualquier persona fisica, moral o sindicato que reciban y ejerzan recursos publicos federales
vayan a realizar contrataciones por adquisicion de bienes, arrendamiento, prestacion de
servicios u obra publica, con cargo total o parcial a fondos federales, cuyo monto exceda de
$300,000.00 (trescientos mil pesos 00/100 M.N.) sin incluir el IVA, deberan exigir de los
contribuyentes con quienes se vaya a celebrar el contrato hagan publico la opinién del
cumplimiento en términos de la regla 2.1.27.

Tratandose de los contribuyentes que sean subcontratados por los contribuyentes con
quienes se vaya a celebrar el contrato tramitaran por su cuenta la opiniéon del cumplimento
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de obligaciones fiscales, en términos de lo dispuesto por la regla 2.1.39., o bien los sujetos
sefialados en el primer parrafo de esta regla podran obtenerla a través del procedimiento
establecido en la regla 2.1.40.

En los casos en que el contribuyente tenga créditos fiscales y quiera celebrar convenio con
las autoridades fiscales para pagar con los recursos que se obtengan por la enajenacion,
arrendamiento, prestacion de servicios u obra publica que se pretenda contratar, la opinion
la emitira la ADR, enviandola al buzén tributario de éste hasta que se haya celebrado el
convenio de pago.

Para los efectos de lo sefialado en el parrafo anterior, las autoridades fiscales emitiran oficio
a la unidad administrativa responsable de la licitacién, a fin de que esta Ultima en un plazo
de quince dias, mediante oficio, ratifigue o rectifique los datos manifestados por el
contribuyente. Una vez recibida la informacion antes sefialada, la autoridad fiscal le otorgara
un plazo de quince dias al contribuyente para la celebracion del convenio respectivo.

Los residentes en el extranjero que no estén obligados a presentar la solicitud de inscripcion
en el RFC, ni los avisos al mencionado registro y que no estén obligados a presentar
declaraciones periddicas en México, asentaran estas manifestaciones bajo protesta de decir
verdad en escrito libre que entregardn a la autoridad, ente publico, entidad, érgano u
organismo de los poderes Legislativo, Ejecutivo y Judicial, de la Federacion, de las
entidades federativas y de los municipios, Organos autonomos, partidos politicos,
fideicomisos y fondos, asi como cualquier persona fisica, moral o sindicato que reciban y
ejerzan recursos publicos federales convocante, para que ésta gestione ante la ADR la no
aplicacion del articulo 32-D del CFF. La autoridad fiscal revisard que no se actualiza el
supuesto juridico del mencionado articulo, por no existir créditos fiscales.

CFF 32-D, 66, 66-A, 141, RMF 2020 2.1.27., 2.1.39., 2.1.40.

Procedimiento que debe observarse para la obtencion de la opinién del cumplimiento
de obligaciones fiscales

2.1.39. Los contribuyentes que para realizar algin tramite fiscal u obtener alguna autorizacién en
materia de impuestos internos, comercio exterior o para el otorgamiento de subsidios y
estimulos, requieran  obtener la opinién del cumplimiento de obligaciones fiscales en
términos del articulo 32-D del CFF, deberan realizar el siguiente procedimiento:

I.  Ingresaran a través del Portal del SAT buzdn tributario, con su clave en el RFC y Contrasefia o
e.firma.

IIl. Una vez elegida la opcion del cumplimiento de obligaciones fiscales, el contribuyente podra
imprimirla.

IIl.  Asimismo el contribuyente, proveedor o prestador de servicio podra autorizar a través del Portal del
SAT para que un tercero con el que desee establecer relaciones contractuales, pueda
consultar su opinién del cumplimiento.

La multicitada opinion, se generara atendiendo a la situacién fiscal del contribuyente en los siguientes
sentidos:

Positiva.- Cuando el contribuyente esta inscrito y al corriente en el cumplimiento de las obligaciones que
se consideran en los numerales 1 a 10 de esta regla.

Negativa.- Cuando el contribuyente no esté al corriente en el cumplimiento de las obligaciones que se
consideran en los numerales 1 a 10 de esta regla.

Inscrito sin obligaciones.- Cuando el contribuyente esta inscrito en el RFC pero no tiene obligaciones
fiscales.
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La autoridad a fin de generar la opinion del cumplimiento de obligaciones fiscales, revisard que el
contribuyente solicitante:

1. Ha cumplido con sus obligaciones fiscales en materia de inscripcion en el RFC, a que se refieren el
CFF y su Reglamento y que la clave en el RFC esté activa.

2. Se encuentra al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones fiscales respecto de la presentacion
de las declaraciones anuales del ISR y la declaracién informativa anual de retenciones de ISR por
sueldos y salarios e ingresos asimilados a salarios, correspondientes a los cuatro Ultimos ejercicios.
Se encuentra al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones fiscales en el ejercicio en el que
solicita la opinién y en los cuatro Ultimos ejercicios anteriores a éste, respecto de la presentacion de
pagos provisionales del ISR y retenciones del ISR por sueldos y salarios y retenciones por asimilados
a salarios, asi como de los pagos definitivos del IVA, del IEPS y la DIOT; incluyendo las
declaraciones informativas a que se refieren las reglas 5.2.2., 5.2.13., 5.2.15., 5.2.17., 5.2.18,,
5.2.19.,5.2.20.,5.2.21. y 5.2.26.

3. Para efectos de lo establecido en el articulo 32-D, fraccién VIl del CFF:

a) Tratdndose de personas morales que tributen en términos del Titulo Il de la Ley del ISR, excepto la
de los Capitulos VIl y VIl de dicho Titulo, asi como las del Titulo VII, Capitulo VIII de la misma Ley,
que en las declaraciones de pago provisional mensual de ISR normal o complementaria, incluyendo
las extemporaneas no hayan declarado cero en los ingresos nominales del mes que declara, segun
el formulario electrénico que utilicen derivado del régimen en el que tributen y que hayan emitido
CFDI de ingresos vigente durante el mismo periodo.

Tratdndose de personas fisicas y morales que tributen en términos de los Capitulos VIl y VIII del
Titulo 1l de la Ley del ISR, que el contribuyente no haya presentado en el ejercicio de que se trate
mas de dos declaraciones

consecutivas, manifestando cero en ingresos percibidos o ingresos efectivamente cobrados del
periodo y haya emitido CFDI de ingresos durante los mismos meses, los cuales se encuentren
vigentes.

Para efectos de este numeral, se consideraran los periodos a partir de 2017 y subsecuentes hasta
el afio en que se solicite la opinidn, sin que estos excedan de 5 afios.

b) Que respecto a las diferencias distintas a las sefialadas en el inciso anterior, lo manifestado en las
declaraciones de pagos provisionales, retenciones, definitivos o anuales, ingresos y retenciones
concuerden con los comprobantes fiscales digitales por Internet, expedientes, documentos o bases
de datos que lleven las autoridades fiscales, tengan en su poder o a las que tengan acceso.

4. Que no se encuentren publicados en el Portal del SAT, en el listado definitivo a que se refiere el
articulo 69-B, cuarto parrafo del CFF.

5. No tenga créditos fiscales firmes o exigibles.

6. Tratandose de contribuyentes que hubieran solicitado autorizacion para pagar a plazos o hubiera
interpuesto algin medio de defensa contra créditos fiscales a su cargo, los mismos se encuentre
garantizados conforme al articulo 141 del CFF, con excepcion de lo dispuesto por la regla 2.14.5.

7. En caso de contar con autorizacion para el pago a plazo, no haya incurrido en las causales de
revocacion a que hace referencia el articulo 66-A, fraccion IV del CFF.

8. Revisard que el contribuyente se encuentre localizado. Se entendera que un contribuyente esta
localizado cuando no se encuentra publicado en el listado a que se refiere el articulo 69, ultimo
parrafo del CFF, en relacion con el décimo segundo parrafo, fraccion Il del CFF.

9. Que no tengan sentencia condenatoria firme por algin delito fiscal. El impedimento para contratar
sera por un periodo igual al de la pena impuesta, a partir de que cause firmeza la sentencia.

10. Que no se encuentre publicado en el listado a que se refiere el articulo 69-B Bis octavo parrafo del
CFF.

Para efectos de los numerales 5, 6 y 7, tratandose de créditos fiscales firmes o exigibles, se entendera
que el contribuyente se encuentra al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones fiscales, si a la
fecha de la solicitud de opinién a que se refiere la fraccion | de esta regla, se ubica en cualquiera de los
siguientes supuestos:

i. Cuando el contribuyente cuente con autorizacion para pagar a plazos y no le haya sido revocada.

ii. Cuando no haya vencido el plazo para pagar a que se refiere el articulo 65 del CFF.
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iii. Cuando se haya interpuesto medio de defensa en contra del crédito fiscal determinado y se encuentre
debidamente garantizado el interés fiscal de conformidad con las disposiciones fiscales.

Aclaraciones

Cuando la opiniéon del cumplimiento de obligaciones fiscales arroje inconsistencias con las que el
contribuyente no esté de acuerdo, deberéa ingresar la aclaracion correspondiente, conforme a la ficha de
tramite 2/CFF “Aclaracién a la opinion del cumplimiento de obligaciones fiscales”, contenida en el Anexo
1-A, a través del buzon tributario o de su Portal; tratandose de aclaraciones de su situacion en el padron
del RFC, sobre créditos fiscales o sobre el otorgamiento de garantia, aclaraciones en el cumplimiento de
declaraciones fiscales, aclaraciones referentes a declaraciones presentadas en cero, pero con CFDI
emitido y publicacion en el listado definitivo del articulo 69-B, cuarto parrafo del CFF, la autoridad debera
resolver en un plazo maximo de seis dias. Una vez que se tenga la respuesta de que han quedado
solventadas las inconsistencias, el contribuyente deberda solicitar nuevamente la opinion del
cumplimiento de obligaciones fiscales.

Si el contribuyente no pudo aclarar alguna de las inconsistencias, podrd hacer valer nuevamente la
aclaracion correspondiente, cuando aporte nuevas razones y lo soporte documentalmente.

La opinion del cumplimiento de obligaciones fiscales a que hace referencia el primer péarrafo de la
presente regla que se emita en sentido positivo, tendra una vigencia de treinta dias

naturales a partir de la fecha de emision.

Asimismo, dicha opinién se emite considerando la situacién del contribuyente en los sistemas
electronicos institucionales del SAT, por lo que no constituye resolucién en sentido favorable al
contribuyente sobre el calculo y montos de créditos o impuestos declarados o pagados.

La presente regla, también es aplicable a los contribuyentes que subcontraten a los proveedores o
prestadores de servicio a quienes se adjudique el contrato.

CFF 31, 32-D, 65, 66, 66-A, 69, 69-B, 69-B Bis, 141, LIVA 32, RMF 2020 2.8.4.1., 2.14.5.,
451.,5.2.2,5.2.13,5.2.15.,5.2.17.,5.2.18.,5.2.19., 5.2.20., 5.2.21., 5.2.26.

Aplicacion en linea para la obtencion de la opinion del cumplimiento

2.1.40. Para los efectos de las reglas 2.1.30. y 2.1.31., para que cualquier autoridad, ente publico, entidad,
drgano u organismo de los poderes Legislativo, Ejecutivo y Judicial, de la Federacién, de las
entidades federativas y de los municipios, érganos auténomos, partidos politicos, fideicomisos
y fondos, asi como cualquier persona fisica, moral o sindicato que reciban y ejerzan recursos
publicos federales que otorguen subsidios o estimulos, o bien, cuando vayan a realizar
contrataciones por adquisicion de bienes, arrendamiento, prestacién de servicios u obra
publica, cuyo monto exceda de $300,000.00 (trescientos mil pesos 00/100 M.N.) sin incluir el
IVA, tengan acceso a la aplicacion en linea que permita consultar el resultado de la opinion
del cumplimiento, deberén:

I. Celebrar acuerdo de confidencialidad con el SAT, mismo que seré firmado por el funcionario
facultado legalmente para ello.

Il. Designar a maximo 2 personas para que sean éstas quienes administren las altas y bajas
del personal autorizado para consultar la opiniéon del cumplimiento. Quienes tengan a su cargo
dicha administracion, deberan ser empleados de la institucion o dependencia y lo haran
utilizando la e.firma. En caso de sustitucion de las personas designadas, se debera dar aviso
al SAT de forma inmediata, pues en caso contrario se presumira que la consulta fue realizada
por la dependencia o entidad de que se trate.

Ill. Apercibir a quienes tengan acceso a la aplicacion que permita consultar la opinién del
cumplimiento, para que guarden absoluta reserva de la informacién que se genere y consulte,
en términos de lo previsto en el articulo 69 del CFF, asimismo derivado de que dicha
informacién es susceptible de tener el caracter de confidencial de conformidad con el articulo
113, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

IV. Las personas que administren las altas y bajas del personal autorizado para consultar la
opinién del cumplimiento y quienes realicen la consulta, deberan contar con la e.firma vigente.
V. Los sujetos a que se refiere el primer parrafo de esta regla, deberan implementar las
medidas necesarias para salvaguardar la integridad y confidencialidad de la informacion.

CFF 69, Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica 113, RMF 2020
2.1.30., 2.1.31.
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NOTA 5. ACUERDO POR EL QUE SE EXPIDE EL PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE
CONTRATACIONES PUBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS PERMISOS,
AUTORIZACIONES Y CONCESIONES (PARA CONOCIMIENTO)

ACUERDO por el que se modifica el diverso que expide el Protocolo de actuacion en materia de contrataciones publicas,
otorgamiento y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de la
Funcion Publica.

VIRGILIO ANDRADE MARTINEZ, Secretario de la Funcién Publica, con fundamento en los articulos
37, fracciones VI, XIX, XXV y XXVII de la Ley Orgéanica de la Administracién Publica Federal, en relacion con
el Segundo Transitorio del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 2 de
enero de 2013; 1, 2, 3, fraccién lll, 7, 8, fracciones VI, XI, XIl y Xlll, 40 y 48 de la Ley Federal de
Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos; 5, 6, fracciones I, V y XXIV, y 17 BIS del
Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcién Publica, y

CONSIDERANDO

Que el 20 de agosto de 2015 se publico en el Diario Oficial de la Federacion el "Acuerdo por el que
se expide el protocolo de actuacion en materia de contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de
licencias, permisos, autorizaciones y concesiones", el cual prevé como parte de su objeto la aplicacién de los
formatos que deberan utilizarse para que los particulares formulen un manifiesto de vinculos o relaciones de
negocios, personales o familiares con servidores publicos de mando medio o superior en la Administracion
Publica Federal y aquellos que intervienen en los procedimientos materia del Acuerdo, asi como de posibles
conflictos de interés, estableciéndose en el Anexo Segundo de dicho ordenamiento juridico los términos para
ello, encomendandose la determinacién de los casos y la instrumentacién de los formatos a la
Unidad Especializada en Etica y Prevencién de Conflictos de Interés y previéndose que ésta comunicara
la disponibilidad de los formatos y los lineamientos de casos, a mas tardar a los cuatro meses de la entrada
en vigor de las disposiciones juridicas por las que se cree y se le confirieran atribuciones;

Que el objeto del Acuerdo a que se refiere el considerando que antecede, fue motivado por la
necesidad de constituir un esfuerzo conjunto entre ciudadania y gobierno para el fortalecimiento de la ética y
la integridad en el servicio publico que permita, entre otras acciones, contar con un mecanismo que contribuya
a que esta Secretaria verifique las declaraciones de posible conflicto de interés de los servidores publicos, en
ciertos casos, con un documento equivalente en el que los particulares manifiesten sus vinculos o relaciones
de negocios, personales o familiares con servidores publicos;

Que el 20 de octubre de 2015 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el "Decreto por el que
se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento Interior de la Secretaria de la
Funcién Puablica", el cual adiciona un articulo 17 BIS al citado Reglamento para prever la existencia de la
Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés y establecer sus atribuciones, entre las
cuales destacan las relativas a formular y someter a la consideracion del Secretario los proyectos de
politicas, lineamientos, estrategias y demas instrumentos de caracter general, para establecer acciones en
materia de ética e integridad a fin de prevenir conductas contrarias a las disposiciones que rigen el ejercicio de
la funcion publica, asi como conflictos de interés de los servidores publicos de la Administracion Publica
Federal, en el ejercicio de sus funciones; asi como realizar investigaciones para emitir opinion respecto de la
posible actualizacion de conflictos de interés de los servidores publicos;

Que atendiendo a los razonamientos que motivaron el objeto del Acuerdo a que se refiere el
considerando primero del presente ordenamiento juridico y tomando en cuenta las facultades que ya le fueron
conferidas a la Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés, resulta necesario, por un
lado, que bajo un marco colaborativo se proporcione a los particulares las mayores facilidades que impliquen
los menores costos operativos, a efecto de incentivar a que manifiesten sus vinculos o relaciones de
negocios, laborales, profesionales, personales o de parentesco con servidores publicos de mando medio o
superior en la Administracion Publica Federal y con aquellos que intervengan en los procedimientos de
contrataciones publicas y de otorgamiento y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, y
por el otro, que la informacién que se recabe esté alineada a la legislacion aplicable y sea accesible y Util a las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal para identificar y evitar conflictos de interés en
los procedimientos sefalados;

Que para el logro de los propositos mencionados en el considerando anterior, es necesario
realizar diversas modificaciones al Acuerdo referido en el primer considerando de este ordenamiento juridico,
las cuales propiciaran en mayor medida la participacién de la sociedad en los esfuerzos que realiza el
Gobierno de la Republica particularmente en materia de ética, integridad y prevencion de conflictos de interés
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a)

b)

en el ejercicio de la funcion publica y, en general, en la prevencion y el combate a la corrupcién, por lo que
he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO QUE EXPIDE EL PROTOCOLO DE ACTUACION
EN MATERIA DE CONTRATACIONES P(IBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS,
PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES

ARTICULO UNICO.- Se REFORMAN los articulos Primero, Sexto, Séptimo y Segundo Transitorio,
asi como los Anexos Primero y Segundo, y se ADICIONAN el articulo Octavo y un articulo Tercero
Transitorio, todos ellos del "Acuerdo por el que se expide el protocolo de actuacibn en materia de
contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones”,
publicado el 20 de agosto de 2015 en el Diario Oficial de la Federacion, para quedar como sigue:

"ARTICULO PRIMERO.- El presente Acuerdo tiene por objeto:

I.  Expedir el Protocolo de Actuacion que, conforme al Anexo Primero, deberan observar:

Los servidores publicos de las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal inscritos en el
registro que lleva la Secretaria de la Funcion Publica de quienes participan en las contrataciones publicas, asi
como en el otorgamiento y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, en su contacto con
particulares, y

Los servidores publicos que funjan como residentes de obra en los contratos de obra publica y de servicios
relacionados con las mismas en su trato con los superintendentes de construccion, y

Establecer, conforme al Anexo Segundo, los mecanismos a través de los cuales los particulares podran
formular, un manifiesto de vinculos o relaciones de negocios, laborales, profesionales, personales o de
parentesco en los procedimientos de contrataciones publicas, de otorgamiento y prérroga de licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones.

ARTICULO SEGUNDO.- ...

ARTICULO TERCERO.- ...

ARTICULO CUARTO.- ...

ARTICULO QUINTO.- ...

ARTICULO SEXTO.-La interpretacion para efectos administrativos del presente Acuerdo y la
resolucion de los casos no previstos en el mismo, correspondera a la Secretaria de la Funcion Publica, a
través de la Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés, con la previa opinion que,
en su caso, corresponda a otras unidades administrativas de esta Secretaria.

La Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés, con la intervencion
que corresponda a otras unidades administrativas de esta Secretaria, brindard asesoria a las dependencias
y entidades para la implementacion de los Anexos del presente Acuerdo.

ARTICULO SEPTIMO.- Para emitir opinion respecto de la posible actualizacion de conflictos de interés,
la Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés realizara la investigacion de los
datos contenidos en la declaracion de posible conflicto de interés rendida por servidores publicos, para lo cual
podra requerir a la unidad administrativa competente de esta Secretaria el apartado de dicha declaracion.

ARTICULO OCTAVO.- La Secretaria de la Funciéon Publica y los correspondientes 6rganos internos
de control, vigilaran el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Acuerdo.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- ...

SEGUNDO.- Las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal implementaran
las acciones a que se refiere el Anexo Primero del "Acuerdo por el que se expide el protocolo de actuacion
en materia de contrataciones publicas, otorgamiento y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones
y concesiones", en la forma siguiente:

A partir del 22 de marzo de 2016, se debera dar cumplimiento a las obligaciones contenidas en el Anexo
Primero, con excepcioén de las sefialadas en la fraccion Il del presente articulo, y

A partir de marzo de 2017, daran cumplimiento a lo previsto en los numerales 6, inciso b) y 8 del Anexo
Primero.

TERCERO.- A mas tardar en el mes de marzo de 2017, la Unidad Especializada en Etica y Prevencion
de Conflictos de Interés, con la intervencion que corresponda a otras unidades administrativas de la
Secretaria, debera:

Incluir en el portal de la Ventanilla Unica Nacional (gob.mx), a través de la liga www.gob.mx/sfp, el listado de
licencias, permisos y autorizaciones a los que se refiere el numeral 6, inciso b) del Anexo Primero.
Diseflar e implementar el sistema electrénico que estara disponible en la liga mencionada en la fraccion
anterior, a fin de que los particulares formulen el manifiesto a que se refiere el Anexo Segundo."
TRANSITORIO
UNICO.- El presente Acuerdo entrara en vigor el dia su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.
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Ciudad de México, a los 17 dias del mes de febrero de 2016.- El Secretario, Virgilio Andrade Martinez.-
Rdubrica.
Anexo Primero
PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES PUBLICAS Y
OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES
Seccion |
Aspectos Generales

1.
2.
Seccion Il
Reglas generales para el contacto con particulares
3.
4.
5

6. Las dependencias y entidades deberan informar a los particulares al inicio del procedimiento de que
se trate o en el primer contacto con motivo de éste, lo siguiente:

a) Que los servidores publicos en el contacto con particulares deben observar el presente Protocolo y que éste
puede ser consultado en la seccion de la Secretaria de la Funcién Publica, que se encuentra en el portal de la
Ventanilla Unica Nacional (gob.mx), a través de la liga www.gob.mx/sfp; asimismo, los servidores publicos
deberan informar a los particulares la fecha de la publicacién de este Protocolo en el Diario Oficial de la
Federacion;

b) Que a fin de promover las mejores practicas en materia de combate a la corrupcion y prevencion de conflictos
de interés, en los procedimientos que a continuacion se enuncian, las comunicaciones telefénicas seran
grabadas y las reuniones, visitas y actos publicos videograbados; asi como que esa informaciéon podra
ponerse a disposicion de las autoridades encargadas de verificar la legalidad de dichos procedimientos y
podré ser utilizada como elemento de prueba:

i. Contrataciones publicas;

ii. Otorgamiento y prorroga de concesiones, y

ii. Otorgamiento y prérroga de licencias, permisos y autorizaciones que enliste la Unidad Especializada en Etica y
Prevencién de Conflictos de Interés, en la liga www.gob.mx/sfp

c) ..

d) Que tienen derecho a presentar queja o denuncia ante el Organo Interno de Control correspondiente, por el
incumplimiento de obligaciones que adviertan en el contacto con los servidores publicos.

7. ..

8. En los procedimientos que se sefialan en el numeral 6, inciso b) de este Anexo, los servidores publicos
deberan grabar las comunicaciones telefénicas y videograbar las reuniones, visitas y actos publicos.

9. .
10.
11.
Seccion Il
Celebracion de Reuniones
12.
13.
14.
Seccion IV
Visitas
15.
Seccion V

Actos publicos
16. Cuando en las contrataciones publicas, licencias, permisos, autorizaciones y concesiones resulte procedente
la realizacién de actos publicos, en términos de los ordenamientos juridicos aplicables, se debera tomar en
consideracion lo siguiente:
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El servidor puUblico dara aviso por oficio o correo electrénico al Titular del Organo Interno de Control de la
dependencia o entidad correspondiente, por lo menos con dos dias habiles de anticipacion a la realizacién del
acto publico, sefialando el lugar, fecha, hora, objeto del mismo y la informacion relacionada con la
contratacion pablica, licencia, permiso, autorizacion o concesion de que se trate; el Organo Interno de Control
podra designar a un representante para que asista al acto.

Tratandose del otorgamiento y prérroga de licencias, permisos y autorizaciones, la disposicion prevista en el
parrafo anterior sera aplicable Unicamente a los procedimientos que se encuentren enlistados en la
liga www.gob.mx/sfp.

Seccién VI
Procedimientos deliberativos

17.
Anexo Segundo
MANIFIESTO QUE PODRAN FORMULAR LOS PARTICULARES EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACIONES PUBLICAS, DE OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS,
AUTORIZACIONES Y CONCESIONES

1. Paralos efectos del presente Anexo se entendera por:
Contrataciones  publicas: los  procedimientos de  contratacion sujetos a la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos 'y Servicios del Sector Pudblico, la Ley de Obras Publicas vy
Servicios Relacionados con las Mismas, la Ley de Asociaciones Publico Privadas, asi como los actos relativos
a las enajenaciones de bienes muebles de las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal, en términos de la Ley General de Bienes Nacionales;
Dependencias: las definidas en el numeral 2, fraccion Ill, del Anexo Primero;
Entidades: las definidas en el numeral 2, fraccion IV, del Anexo Primero;
Sistema: el sistema electrénico a través del cual los particulares podran formular el manifiesto a que se refiere
el numeral 2 del presente Anexo, disponible en la seccién de la Secretaria de la Funcion Publica, que se
encuentra en el portal de la Ventanilla Unica Nacional (gob.mx), a través de la liga www.gob.mx/sfp, y
UEEPCI: la Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés de la Secretaria de la
Funcion Publica.
Los particulares personas fisicas que se encuentren en los supuestos previstos en el numeral 4 de este
Anexo, podran formular un manifiesto en el que afirmen o nieguen los vinculos o relaciones de negocios,
laborales, profesionales, personales o de parentesco por consanguinidad o afinidad hasta el cuarto grado que
tengan la propia persona, con el o los servidores publicos a que se refiere el nimero 5 del presente Anexo.
Los particulares personas morales que se encuentren en los supuestos previstos en el numeral 4 de este
Anexo, podran formular un manifiesto en el que afirmen o nieguen los vinculos o relaciones de negocios,
laborales, profesionales, personales o de parentesco por consanguinidad o afinidad hasta el cuarto grado que
tengan las personas que a continuacion se sefialan, con el o los servidores publicos a que se refiere el
namero 5 del presente Anexo:
Integrantes del consejo de administracion o administradores;
Director general, gerente general, o equivalentes;
Representantes legales, y
Personas fisicas que posean directa o indirectamente cuando menos el diez por ciento de los titulos
representativos del capital social de la persona moral.
A fin de fomentar las mejores practicas en la prevencion de conflictos de interés, los particulares formularan el
manifiesto por Unica vez cuando tengan la intencién de participar en los siguientes procedimientos:
I. Contrataciones publicas;
Il. Otorgamiento y prorroga de concesiones, y
Ill. Otorgamiento y prorroga de licencias, permisos y autorizaciones que se encuentren enlistados en la liga
www.gob.mx/sfp.
El manifiesto incluira los vinculos o relaciones entre el particular y los servidores publicos que a continuacion
se indican:
Presidente de la Republica;
Secretarios de Estado;

Jefe de la Oficina de la Presidencia de la Republica;
Consejero Juridico del Ejecutivo Federal,
Procurador General de la Republica;
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VI. Titulares de entidades;

VII. Titulares de 6rganos reguladores coordinados;

VIII. Subprocuradores o titulares de fiscalias especializadas;

IX. Comisionados adscritos a érganos reguladores coordinados;

X.

XL

XIl.

10.

Subsecretarios, oficiales mayores, consejeros adjuntos, titulares de érganos administrativos desconcentrados,
titulares de unidad y directores generales en las dependencias;

Directores generales, gerentes, subgerentes, directores o integrantes de los 6rganos de gobierno o de los
comités técnicos de las entidades, y

Personal que interviene en contrataciones publicas, en el otorgamiento y prorroga de licencias, permisos,
autorizaciones y concesiones, incluidos en el Registro que lleva la Secretaria de la Funcion Puablica.

Los particulares formularan el manifiesto a través de la direccion electronica www.gob.mx/sfp, siendo este
medio electronico de comunicacion el Unico para presentarlo. El Sistema generara un acuse de presentacion
del manifiesto. A través de dicho medio electrénico los particulares podran también denunciar presuntos
conflictos de interés de los que tengan conocimiento, enunciando las pruebas con las que en su caso cuenten.
El particular podra actualizar en cualquier momento la informacién contenida en el manifiesto cuando cambien
sus vinculos y relaciones con los servidores publicos sefialados en el numeral 5 del presente Anexo.

Los servidores publicos titulares de las areas responsables de llevar los procedimientos de contrataciones
publicas y otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, deberan verificar en
el Sistema, respecto de su dependencia o entidad, los manifiestos de vinculos o relaciones presentados por
los particulares, a fin de tomar las medidas necesarias para prevenir posibles conflictos de interés. En caso de
duda, dichos servidores publicos podran solicitar a través del Sistema la opinién razonada de la UEEPCI, la
cual dara respuesta a través del citado medio electronico, dentro de los siete dias habiles contados a partir de
que reciba la solicitud.

La UEEPCI podra emitir opiniones razonadas sobre los manifiestos de vinculos o relaciones presentados por
los particulares, con base en la informacion del Sistema o de otros elementos de juicio que se allegue, a fin de
que sean consideradas conforme al ambito de sus responsabilidades, por los servidores publicos titulares de
las areas responsables de llevar los procedimientos de contrataciones publicas y otorgamiento y prérroga de
licencias, permisos, autorizaciones y concesiones.

Ademas de lo previsto en el numeral 4 fraccion Il de este Anexo, la UEEPCI mantendra en la
liga www.gob.mx/sfp, la informacion siguiente:

Guia para la operacion del Sistema;

Respuestas a las preguntas mas frecuentes;

Correo electronico para la aclaracion de dudas sobre el uso del Sistema, y

Nombres y denominaciones sociales de los particulares que soliciten que se haga publico que presentaron el
manifiesto.

DOF: 28/02/2017

ACUERDO por el que se modifica el diverso que expide el Protocolo de actuacion en materia de contrataciones publicas,
otorgamiento y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de la
Funcién Puablica.

ARELY GOMEZ GONZALEZ, Secretaria de la Funcion Publica, con fundamento en lo dispuesto por
los articulos 37, fracciones VI, XIX y XXIX de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 1, 2,
3, fraccion I, 7, 8, fracciones VI, XI, XIl y Xlll, 40 y 48 de la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos; asi como 1, 5y 6 fracciones | y XXIV del Reglamento Interior de la
Secretaria de la Funcion Publica, y

CONSIDERANDO

Que el 20 de agosto de 2015, se publicé en el Diario Oficial de la Federaciéon el "Acuerdo por el que
se expide el protocolo de actuacién en materia de contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de
licencias, permisos, autorizaciones y concesiones", mediante el cual el Gobierno de la Republica implemento
acciones para prevenir la corrupcién en las contrataciones publicas y en el otorgamiento de licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones, a fin de que dichos procedimientos se realicen con estricta
observancia a los principios constitucionales de legalidad, honradez, lealtad, imparcialidad y eficiencia, que los
servidores publicos deben observar en el desempefio de sus empleos, cargos o comisiones;

Que el 19 de febrero de 2016, se publicdé en el Diario Oficial de la Federacion el "Acuerdo por el que
se modifica el diverso que expide el Protocolo de actuaciébn en materia de contrataciones publicas,
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otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones", el cual fue motivado por la
necesidad de propiciar una mayor participacion de la sociedad en los esfuerzos que realiza el Gobierno de la
Republica en materia de ética, integridad y prevencion de conflictos de interés en el ejercicio de la funcién
publica y, en general, en la prevencién y el combate a la corrupcion;

Que el Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2017 prevé una reduccién de
los gastos de operacién del Gobierno de la Republica, privilegiando los programas que contribuyen a la
reduccion de la pobreza a través de la disminucién de las carencias sociales, y da preferencia a la inversién
productiva sobre la administrativa, con la finalidad de hacer mas eficiente el gasto publico;

Que resulta necesario reducir el impacto presupuestario que significa la obligacién para las
dependencias y entidades de grabar las llamadas telefénicas relacionadas con los procedimientos de
contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones; asi
como de videograbar las reuniones, visitas y actos publicos que se realicen con motivo de dichos
procedimientos. Por lo cual se propone eliminar la obligacion de grabar las llamadas telefénicas y acotar los
casos en que deben videograbarse las reuniones, visitas y actos publicos;

Que en el Estudio de la OCDE sobre integridad en México, entre otros aspectos, dicho organismo
sugiere refinar el Protocolo de Actuacion en materia de Contrataciones Publicas para hacerlo mas viable,
precisar las politicas para la gestion y resolucién de conflictos de interés, proteger los derechos de quienes
reportan irregularidades y equipar a los contralores internos para la realizacion de investigaciones
disciplinarias y gestion de riesgos. En este tenor, dicho organismo internacional hace notar que si bien el
Protocolo es un paso indispensable para asegurar un enfoque sensible al riesgo en la gestién de conflictos de
interés, la Secretaria de la Funcién Puablica podria enfocarse en mejorar y ampliar lineamientos sobre la
manera en que los funcionarios de adquisiciones pueden y deben reaccionar cuando enfrentan dilemas éticos
tipicos y situaciones de conflicto de intereses en los procesos de licitacion publica;

Que el estudio citado recalca que la integridad es una responsabilidad compartida cuyo objetivo es
el cambio de comportamiento, y que mas alla de los esfuerzos en materia de integridad del sector
publico, el gobierno debe también tratar de inculcar mas ampliamente estos valores en la sociedad, y

Que a fin de seguir las recomendaciones emitidas por la OCDE, se requiere fortalecer por una parte, las
reglas de contacto que deben seguir los servidores publicos a los que aplica el "protocolo de actuacién
en materia de contrataciones publicas, otorgamiento y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones
y concesiones"; y por otra parte, los mecanismos para que la sociedad participe corresponsablemente en
la prevencién de la corrupcion y los conflictos de intereses.

De acuerdo con lo anterior, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO QUE EXPIDE EL. PROTOCOLO DE ACTUACION
EN MATERIA DE CONTRATACIONES PI'JBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS,
PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES

ARTICULO PRIMERO.- Se REFORMAN los incisos a) y b) de la fraccion | y la fraccion 1l del
Articulo Primero y fracciones |y Il del Articulo Transitorio Tercero y se ADICIONAN las fracciones IIl, IV y V
al Articulo Primero; un péarrafo segundo al Articulo Quinto y un parrafo segundo al Articulo Octavo, todos ellos
del Acuerdo por el que se expide el protocolo de actuacion en materia de contrataciones publicas,
otorgamiento y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, para quedar como sigue:
"ARTICULO PRIMERO.- ...

...

a) Los servidores publicos de las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal inscritos en
el registro que lleva la Secretaria de la Funcion Publica de quienes participan en las contrataciones publicas,
asi como en el otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, en su contacto
con particulares. Los servidores publicos seran responsables en todo momento de verificar si se encuentran
en el referido registro, mismo que se encuentra disponible en el siguiente
vinculo: http://reniresp.funcionpublica.gob.mx, o realizaran la consulta al oficial mayor o equivalente de la
dependencia o entidad donde se encuentren adscritos.

Tratandose de contrataciones publicas, el Protocolo de Actuacion Unicamente aplicara a aquellas cuyo monto
rebase el equivalente a trescientas veces el valor de la Unidad de Medida y Actualizacion, y

b) Los servidores publicos que funjan como residentes de obra en los contratos de obra publica 'y de servicios
relacionados con las mismas en su trato con los superintendentes de construccion;

Il. Establecer, conforme al Anexo Segundo, los mecanismos a través de los cuales los particulares podran
formular un manifiesto de vinculos o relaciones de negocios, laborales, profesionales, personales o de
parentesco en los procedimientos de contrataciones publicas, de otorgamiento y prérroga de licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones;

Ill. Prever, conforme al Anexo Segundo, los mecanismos a través de los cuales los particulares podran
formular una declaratoria de integridad en los procedimientos de otorgamiento y prérroga de licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones;
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IV. Establecer, segun el Anexo Tercero, los criterios para que los oficiales mayores o sus equivalentes de las
dependencias y entidades, realicen la identificacion y clasificacion de los servidores publicos que deberan
inscribir en el registro que se menciona en la fraccion I, inciso a) de este articulo, y

V. Difundir, conforme al Anexo Cuarto, la guia de las mejores practicas que orienta a los servidores publicos
sobre como prevenir, detectar y gestionar las situaciones de conflicto de interés que pueden presentarse en
los procedimientos de contrataciones publicas, asi como de otorgamiento y prérroga de licencias, permisos,
autorizaciones y concesiones.

ARTICULO SEGUNDO.- ...
ARTICULO TERCERO.- ...
ARTICULO CUARTO.- ...
ARTICULO QUINTO.- ...
Los resultados de las encuestas que se sefialan en el parrafo anterior se usaran para fines estadisticos y, en
su caso, se turnaran a los 6rganos internos de control de las dependencias y entidades para los efectos que
resulten procedentes.
ARTICULO SEXTO.- ...
ARTICULO SEPTIMO.- ...
ARTICULO OCTAVO.- ...
A efecto de lo anterior, los 6rganos internos de control enviaran un informe anual a la Unidad Especializada en
Etica y Prevencion de Conflictos de Interés, en los términos que dicha Unidad defina.

TRANSITORIOS
PRIMERO.- ...
SEGUNDO.- ...
TERCERO.- ...
I. Disefiar e implementar el sistema electronico que estara disponible en el portal de la Ventanilla Unica
Nacional (gob.mx), a través de la liga www.gob.mx/sfp, a fin de que los particulares formulen el manifiesto a
que se refiere el Anexo Segundo, y
II. Disefiar e incluir en la liga sefialada en la fraccion anterior, la encuesta por medio de la cual los particulares
que participan en los procedimientos de contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones, podran evaluar si los servidores publicos que intervienen en los
mismos cumplen el presente Acuerdo y se desempefian con ética, integridad y ausencia de conflicto de
interés."

ARTICULO SEGUNDO.- Se REFORMAN las fracciones IV y V del numeral 2; los incisos b) y e), asi
como el apartado i del numeral 6; los numerales 8 y 12; se ADICIONAN una fraccion VI al numeral 2; un
segundo parrafo al numeral 3; en el numeral 6, los apartados ii. y iii. del inciso b) y se recorre en su orden el
actual apartado ii. para ser apartado iv., asi como un inciso ¢) y se recorren en su orden los actuales incisos c)
y d) para ser incisos d) y e) respectivamente, y se DEROGA el segundo parrafo de la fraccion | del numeral
16, todos ellos del Anexo Primero del Acuerdo por el que se expide el protocolo de actuacion en materia
de contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones,
para quedar como sigue:

"Anexo Primero

PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES PUBLICAS Y

OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES
Seccion |
Aspectos Generales

N

I ...
I. ...
. ...
IV. Entidades: Los organismos descentralizados, empresas de participacion estatal mayoritaria y fideicomisos
publicos que de conformidad con la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, sean considerados
entidades paraestatales;
V. Licencias, Permisos, Autorizaciones y Concesiones: Los procedimientos para el otorgamiento y prérroga de
licencias, permisos, autorizaciones y concesiones incluyendo, en su caso, sus actos previos, que regulen los
diversos ordenamientos juridicos aplicables, y
VI. Actos Publicos: aquéllos en los que las disposiciones juridicas que regulan los procedimientos
de contrataciones publicas, licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, permiten la
asistencia de cualquier persona que cumpla las condiciones que dichas disposiciones determinan.

Seccion I

e —————
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Reglas generales para el contacto con particulares

3.

Los servidores publicos firmaran una carta de ausencia de conflicto de interés, previo a la resolucion de
los procedimientos de contrataciones publicas y concesiones, y dicha carta formara parte de los
respectivos expedientes.

4. ..

5. ...

6. ...

a) ...

b) Que a fin de promover las mejores practicas en materia de combate a la corrupcién y prevencion de
conflictos de interés, en los procedimientos que a continuaciéon se enuncian las reuniones, visitas y actos
publicos seran videograbados:

i. Contrataciones publicas sujetas a la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
cuyo monto rebase el equivalente a cinco millones de Unidades de Medida y Actualizacion;

ii. Contrataciones publicas sujetas a la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas, cuyo
monto rebase el equivalente a diez millones de Unidades de Medida y Actualizacion;

iii. Contrataciones publicas sujetas a la Ley de Asociaciones Publico Privadas, cuyo monto rebase el
equivalente a cuatrocientos millones de Unidades de Inversion, y

iv. Otorgamiento y prérroga de concesiones.

¢) Que las videograbaciones de las reuniones, visitas y actos publicos podran ponerse a disposicion de las
autoridades encargadas de verificar la legalidad de dichos procedimientos y podran ser utilizadas como
elemento de prueba. A efecto de lo anterior, dichas videograbaciones deberan conservarse en los archivos de
la unidad administrativa que las haya generado.

d) Que los datos personales que se recaben con motivo del contacto con particulares seran protegidos y
tratados conforme a las disposiciones juridicas aplicables, y

e) Que tienen derecho a presentar queja o denuncia por el incumplimiento de obligaciones que adviertan en el
contacto con los servidores publicos, ante el Organo Interno de Control correspondiente, o bien, a través del
Sistema Integral de Quejas y Denuncias Ciudadanas, establecido mediante Acuerdo publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 9 de diciembre de

2015.

7. ...

8. En los procedimientos que se sefialan en el numeral 6, inciso b) de este Anexo, los servidores
publicos deberéan videograbar las reuniones, visitas y actos publicos.

El dispositivo en el que se almacenen las videograbaciones formara parte del expediente
de contrataciones publicas, licencias, permisos, autorizaciones y concesiones de que se ftrate.
Dichas videograbaciones quedaran sujetas a las disposiciones juridicas en materia de archivos
electronicos, transparencia, proteccion de datos personales y demas que resulten aplicables.

Los servidores publicos deberdn obtener el consentimiento tacito o expreso de los particulares
para videograbar las reuniones, y les comunicardn que se entender4d que hay consentimiento tacito
cuando permanezcan en las reuniones de que se trate.

De no existir consentimiento del particular, el servidor publico le informara que no podra permanecer en
la reunion.

Los particulares que participen en las videograbaciones podran obtener una copia de las mismas,
previo pago del costo de los materiales de almacenamiento respectivos.

En el caso de las visitas y actos publicos no se requerira el consentimiento de los particulares
para videograbarlos, en tanto que los mismos son de orden e interés publicos.

Tratandose de examenes o evaluaciones médicas que se requieran para las licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones, se estara a lo que dispongan los protocolos de actuacion médica
aplicables.

9.all. ..

12. Salvo lo dispuesto por las disposiciones legales o reglamentarias aplicables, para la celebracion
de reuniones con los particulares deberd mediar cita previa y el servidor publico dar4 aviso a su
superior jerarquico. En las reuniones estaran presentes al menos dos servidores publicos de las areas
relacionadas con las contrataciones publicas o licencias, permisos, autorizaciones y concesiones de que se
trate, mismos que podran o no estar inscritos en el registro a que se refiere el Articulo Primero, fraccion I,
inciso a), del Acuerdo.

13.a15. ...

16. ...

El servidor publico dara aviso por oficio o correo electronico al Titular del Organo Interno de Control de la
dependencia o entidad correspondiente, por lo menos con dos dias habiles de anticipacion a la realizacion del
acto publico, sefialando el lugar, fecha, hora, objeto del mismo yla informacion relacionada con la

e —————
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VI.

contratacion publica, licencia, permiso, autorizacion o concesion de que se trate; el Organo Interno de Control
podra designar a un representante para que asista al acto.
all. ...

17..."

ARTICULO TERCERO.- Se REFORMAN la fraccién V del numeral 1; primer parrafo del numeral 3;
la fraccion 1l del numeral 4 y el numeral 11, en su primer parrafo y se ADICIONAN una nueva fraccion IV
al numeral 1 y se recorren en su orden los actuales IV y V para ser V y VI y el numeral 10 y se recorre en
su orden el actual 10 para ser numeral 11, todos ellos del Anexo Segundo del Acuerdo por el que se expide
el protocolo de actuacion en materia de contrataciones puUblicas, otorgamiento y prérroga de licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones, para quedar como sigue:

"Anexo Segundo
MANIFIESTO QUE PODRAN FORMULAR LOS PARTICULARES EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACIONES PUBLICAS, DE OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS,
AUTORIZACIONES Y CONCESIONES

1...
lall. ...

Encuesta: cuestionario a través del cual los particulares que participan en los procedimientos
de contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones,
podran evaluar si los servidores publicos que intervienen en los mismos cumplen el presente Acuerdo y se
desempefian con ética, integridad y ausencia de conflicto de interés;

Sistema: el sistema electrénico a través del cual los particulares podran formular el manifiesto a que se refiere
el numeral 2 del presente Anexo y responder la Encuesta. El Sistema se encontrara disponible en la seccién
de la Secretaria de la Funcion Publica, que se encuentra en el portal de la Ventanilla Unica Nacional (gob.mx),
a través de la liga www.gob.mx/sfp, y

UEEPCI: la Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés de la Secretaria de la Funcion
Publica.

2. ..

3. Los particulares personas morales que se encuentren en los supuestos previstos en el numeral 4
de este Anexo, podran formular por medio de sus representantes legales un manifiesto en el que afirmen
o nieguen los vinculos o relaciones de negocios, laborales, profesionales, personales o de parentesco
por consanguinidad o afinidad hasta el cuarto grado que tengan las personas que a continuacion se sefialan,
con el o los servidores publicos a que se refiere el nimero 5 del presente Anexo:

a)ad)...

4. ..
lall ..

IIl. Otorgamiento y prorroga de licencias, permisos y autorizaciones.

5a09. ..

10. Los particulares que participen en los procedimientos de otorgamiento y prorroga de
licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, podran presentar una declaracién de integridad en la
gue manifiesten, bajo protesta de decir verdad, que por si mismos o a través de interpdsita persona, se
abstendran de realizar conductas contrarias a las disposiciones juridicas aplicables.

Los servidores publicos titulares de las areas responsables de llevar los procedimientos de otorgamiento
y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, al inicio de dichos procedimientos
deberan promover ante los particulares la presentacién de la declaratoria de integridad.

11. La UEEPCI mantendra en la liga www.gob.mx/sfp, la informacion siguiente:
lalv..."

ARTICULO CUARTO.- Se ADICIONAN los Anexos Tercero y Cuarto al Acuerdo por el que se expide
el protocolo de actuacion en materia de contrataciones publicas, otorgamiento y prorroga de licencias,
permisos, autorizaciones y concesiones, para quedar como sigue:

Anexo Tercero
CRITERIOS PARA LA IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS NIVELES DE RESPONSABILIDAD
DE LOS SERVIDORES PUBLICOS DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL

I.  Introduccion

El C. Presidente de la Republica present6 el 3 de febrero de 2015, las acciones ejecutivas para prevenir
la corrupcién y evitar los conflictos de interés, en particular la namero 5, en la cual instruye que todas
las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal tendran hasta el mes de abril para
identificar y
clasificar el nivel de responsabilidad de los servidores publicos que intervengan en los procedimientos
de contrataciones publicas, licencias, concesiones y permisos; la Secretaria de la Funcién Puablica (SFP)
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debera integrar un registro de dichos funcionarios y someterlos a una certificacion, a efecto de asegurar
su honestidad y adecuado desempefio.

Las acciones de referencia, responden a la necesidad de contar con politicas publicas efectivas
que garanticen que la toma de decisiones gubernamentales no sea vulnerada por intereses privados vy,
en consecuencia, se evite el conflicto de interés en la actuacién de los servidores publicos respecto de
los procedimientos sefialados.

En este sentido, la SFP se ha dado a la tarea de establecer el mecanismo para que las dependencias
y entidades de la Administracion Publica Federal, la Procuraduria General de la Republica y la Oficina de
la Presidencia de la Republica (instituciones publicas) identifiquen y clasifiquen el nivel de responsabilidad de
los servidores publicos que participan en los referidos procedimientos.

Dentro del estudio realizado para ese mecanismo, se detectdé que en los procedimientos de
enajenacion de bienes muebles, en la asignacion de los trabajos valuatorios, y la emision de avallos y
justipreciaciones de renta, que derivan en una contratacién publica, pudieran presentarse conflictos de interés;
asimismo, se advirti6 que las autorizaciones que otorgan diversas dependencias comparten la misma
naturaleza juridica que los permisos, licencias y concesiones, asi como en su procedimiento de expedicion
pudieran presentarse también conflictos de interés. En razén de lo anterior, los mencionados actos también
formaran parte de los trabajos de identificacion y clasificacién de los niveles de responsabilidad de los
servidores publicos que intervienen en los mismos.

II.  Objeto

El presente Anexo contiene los criterios que dan la pauta para realizar la identificacién y clasificacion
de los servidores publicos y sus niveles de responsabilidad correspondientes con base en
catalogos establecidos.

Una vez que las instituciones publicas realicen la identificacion y clasificacion en comento,
deberan proceder al registro de los servidores publicos, a través del sistema informético del Registro de
Servidores Publicos del Gobierno Federal, denominado (RUSP), para lo cual se incluyeron cinco campos
adicionales al archivo de informacién basica del RUSP.

Ill. Catalogos de los niveles de responsabilidad

Los catélogos se refieren a las siguientes materias:
Contrataciones Publicas: se contemplan aquéllas sujetas a la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico (LAASSP), la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas
(LOPSRM) y la Ley de Asociaciones Publico Privadas (LAPP) (Apéndice 1);
Concesiones, licencias, permisos, autorizaciones y sus prorrogas: comprende los regulados por las
diversas disposiciones juridicas de caracter federal que otorgan las dependencias de la Administracion
Publica Federal (APF) (Apéndice 2);
Enajenacion de bienes muebles: que incluyen los actos traslativos de propiedad de los bienes muebles de la
federacion y de las entidades paraestatales conforme a la Ley General de Bienes Nacionales (LGBN)
(Apéndice 3);
Asignacion y emision de dictamenes en materia de avallos y justipreciacion de rentas: comprende
Unicamente los que son competencia del Instituto de Administracion y Avallos de Bienes Nacionales
(INDAABIN) (Apéndice 4).

Los apartados que integran cada uno de los catélogos, son los siguientes:

Identificador del objeto de la responsabilidad: tiene como propdsito asignar un nimero consecutivo que
vincule al "objeto de responsabilidad" con el "nivel de responsabilidad".

Objeto de la responsabilidad: se integra con los actos que se realizan en cada materia y se encuentran
vinculadas de manera inmediata y directa con un potencial conflicto de interés de los servidores publicos que
los llevan a cabo.

Elementos de orientacion: en él se precisan, con caracter enunciativo mas no limitativo, las aclaraciones o
consideraciones especificas necesarias que orientan a las instituciones publicas, para identificar y clasificar
los niveles de responsabilidad en relacion al "objeto de la responsabilidad” a cargo de los servidores publicos.

Nivel de responsabilidad: es el rango o categoria en que se ubica al servidor publico de acuerdo a la actividad
que realiza en cada "objeto de la responsabilidad”. Se determina partiendo del "objeto de responsabilidad" en
el que participa cada servidor publico y que pudiera generar un conflicto de interés, en términos de lo
establecido en el articulo 8, fracciones Xl y Xll, de la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de
los Servidores Publicos, por lo que dicha participacion se clasifica en los ambitos de atencién o tramitacion y
resolucion de asuntos en los que pudiera existir un interés personal, familiar o de negocios del servidor
publico, susceptible de afectar el desempefio imparcial de su empleo, cargo o comision.

El nivel de responsabilidad que corresponde a cada servidor publico, se identifica en cada "objeto de
responsabilidad” de la siguiente manera:
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- Atenciodn o tramitacion: corresponde a la actividad de (A) elaborar, (B) revisar, (C) firmar, autorizar o dictaminar
y (D) supervisar.
- Resolucion: corresponde a la actividad de (E) emitir o suscribir.
La actividad (C), se presenta dentro de la atencion o tramitacién sin resolver el asunto en definitiva, pero que
resulta necesaria para continuar hasta su resolucion. Dependiendo de la materia, dicha actividad se expresa
en una firma, en una autorizaciéon o en un dictamen.
La actividad (E), corresponde a la emisién del acto o la suscripcion del documento con la que se resuelve en
definitiva el asunto de que se trate.
En el caso de que una institucion publica identifique un "objeto de responsabilidad" no previsto en los
catalogos descritos anteriormente, que se encuentre sustentado en las leyes especiales de la materia que
corresponda, cuando el mismo pueda generar de manera directa un conflicto de interés, lo hara del
conocimiento de la SFP al correo electrénico prop_obj resp@funcionpublica.gob.mx sefialando en qué
consiste dicho objeto, asi como las razones por las cudles se considera que debe incluirse en el
catalogo respectivo, para el efecto de que la SFP analice la procedencia de ello y, en su caso, realizara las
modificaciones pertinentes al catadlogo de que se trate, lo cual hard del conocimiento de las instituciones
publicas.
IV. Servidores publicos que deben ser identificados y clasificados para su registro
Se deberan considerar a todos los servidores publicos de las instituciones publicas que intervengan en
las contrataciones publicas, el otorgamiento de licencias, permisos, concesiones y autorizaciones, asi como
en la enajenacién de bienes muebles de la administracion publica federal y en la asignacién y emision
de dictamenes en materia de avallos y justipreciacion de rentas competencia del INDAABIN.
Esta clasificacién e identificaciéon de servidores publicos es independiente de:
Su nivel jerarquico y puesto;
Que se trate de personal sindicalizado o de confianza;

Estar sujeto al Servicio Profesional de Carrera o ser de designacion directa, libre designacion o

de gabinetes de apoyo o cualquier otra modalidad de seleccion en el proceso de ingreso;

e Que su contratacion tenga el caracter de eventual.

Asimismo, se deberan de identificar y clasificar aquellas personas fisicas que estén contratadas bajo
el régimen de servicios profesionales por honorarios, con cargo al presupuesto de servicios personales y
que realicen alguna de las actividades previstas en los catalogos.

Para el caso de contrataciones en materia de adquisiciones, arrendamientos y servicios, se
debera identificar si el servidor publico esta adscrito al area contratante, requirente o técnica, y tratandose de
obras publicas y servicios relacionados con las mismas se deberd identificar si el servidor publico esta adscrito
al area responsable de la contratacion, requirente, técnica o al area responsable de la ejecucion de los
trabajos.

V. Identificacion y clasificacion de la participacion de los servidores publicos y su registro

Las actividades previstas en los niveles de responsabilidad de los catalogos que realicen los
servidores publicos, deberan identificarse considerando lo siguiente:

e Las disposiciones juridicas aplicables en las materias objeto de dichos catalogos, tales como la LAASSP, la
LOPSRM, la LAPP, la LGBN y demas leyes especiales, sus reglamentos y manuales administrativos
correspondientes, los reglamentos interiores, estatutos organicos, normas generales, manuales de
organizacion y procedimientos, asi como en las politicas, bases y lineamientos en materia de adquisiciones,
arrendamientos y servicios y de obras publicas y servicios relacionados con las mismas (POBALINES).

e De acuerdo con la intervencion de los servidores publicos en las actividades indicadas en los catadlogos
correspondientes, aun cuando dicha intervencion no se recoja en las disposiciones sefialadas en el parrafo
precedente.

Los oficiales mayores 0 equivalentes de las instituciones publicas coordinaran las acciones
necesarias para realizar la identificacion y clasificacion de los niveles de responsabilidad de los servidores
publicos, en términos de este anexo y de los catalogos que forman parte del mismo.

Las areas que resulten responsables de identificar y clasificar los niveles de responsabilidad de
los servidores publicos en las contrataciones publicas, el otorgamiento de licencias, permisos, concesiones
y autorizaciones, asi como en la enajenacion de bienes muebles de la administracion publica federal y en
la asignacion y emision de dictimenes en materia de avallos y justipreciacion de rentas competencia
del INDAABIN, deberan considerar lo siguiente para la integracion de la informacion:

e Tratdndose de servidores publicos cuyas atribuciones o funciones impliquen su participacion en las materias
sefaladas, deberan ser identificados y clasificados permanentemente.

e En el caso de servidores publicos que participen eventualmente en dichas materias, deberan ser identificados y

clasificados en el periodo al cual corresponda su participacion.
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Las areas mencionadas enviaran la informacién integrada al operador RUSP, quien utilizara el
sistema RUSP para el registro y envio de la informacién, de conformidad con los procedimientos y el
calendario de envio y recepcién emitido por la Unidad de Politica de Recursos Humanos de la Administracion
Publica Federal (UPRHAPF).

VI. Especificaciones para el llenado de los campos en el sistema RUSP

a. Campo 43: Areas

Para el caso de contrataciones en materia de adquisiciones, arrendamientos y servicios, obras publicas y
servicios relacionados con las mismas, a que se refiere el catalogo de contrataciones publicas (Apéndice 1),
se debera elegir el area en la cual se encuentra adscrito el servidor publico

que realiza la actividad "objeto de la responsabilidad”, conforme a lo siguiente:

Catalogo por tipo de area

Identificador del area Tipo de area
1 Requirente
2 Contratante (en materia
de adquisiciones) o]

responsable dela  contratacién
(en materia de obra publica)

3 Técnica

4 Responsable de la ejecucion
de los trabajos (en materia de
obra publica)

5 Otro

Primer ejemplo de construccion del registro:

Suponiendo que el servidor publico Juan Pérez Hernandez que labora en alguna institucion publica, se
encuentra adscrito al area requirente; en tanto que Pedro Lépez Juarez labora en un area que puede fungir
como requirente y contratante de manera simultanea.

Dado lo anterior y utilizando el catalogo por tipo de area, se puede apreciar que el llenado para este campo,
debe ser como sigue:

Nombre (s) Primer Apellido | Segundo Apellido Campo 43 (Areas)
JUAN PEREZ HERNANDEZ 1
PEDRO LOPEZ JUAREZ 1,2

b. Campo 44: Contrataciones Publicas
Se debe identificar el nivel de responsabilidad de los servidores publicos en funciéon de su participacion en
los "objetos de responsabilidad” del catdlogo de contrataciones publicas (Apéndice 1).
Primer ejemplo de construccién del registro:
Suponiendo que el servidor publico Juan Pérez Hernandez que labora en alguna institucion publica, tiene las
siguientes responsabilidades dentro del catalogo de Contrataciones Publicas:
Supervisa la elaboracion de convocatorias, invitaciones y solicitudes de cotizacion
Elabora las evaluaciones de proposiciones en licitaciones publicas e invitaciones a cuando menos 3 personas.
Suscribe las notificaciones de adjudicacion directa de los contratos.

Dado lo anterior y utilizando el catalogo correspondiente, se puede apreciar que el correcto llenado para este
campo es como sigue:

Campo 44 (Contrataciones

Nombre (s) Primer Apellido | Segundo Apellido Pablicas)

JUAN PEREZ HERNANDEZ D3,A4,E5

Segundo ejemplo de construccion del registro:

Suponiendo que el servidor publico Pedro Lopez Juarez que labora en alguna institucion publica, tiene las
siguientes responsabilidades dentro del catalogo de Contrataciones Publicas:

e Elabora las justificaciones para excepcion a la licitacion publica.
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e Dictamina las justificaciones para excepcion a la licitacion puablica.

e Suscribe los contratos.
Dado lo anterior y utilizando el catalogo correspondiente, se puede apreciar que el llenado para este campo,

debe ser como sigue:

- - Segundo Campo 44 (Contrataciones
Nombre (s) Primer Apellido Apellido Pablicas)
PEDRO LOPEZ JUAREZ A2,C2,E6

c. Campo 45: Concesiones, licencias, permisos, autorizaciones y sus prorrogas:
Se debe identificar el nivel de responsabilidad de los servidores publicos en funcién de su participacion en
los "objetos de responsabilidad" del catalogo de concesiones, licencias, permisos, autorizaciones y sus
prérrogas (Apéndice 2).
Primer ejemplo de construccioén del registro:
Suponiendo que el servidor publico Adolfo Sanchez Ruiz que labora en alguna institucion puablica, tiene las
siguientes responsabilidades dentro del catalogo de concesiones, licencias, permisos, autorizaciones y sus
prérrogas:

e Firma las convocatorias.

e Supervisala evaluacion de los requisitos para el otorgamiento de la concesion, licencias, autorizaciones,
permisos y sus prorrogas.

e Suscribe el otorgamiento de la concesion, licencia, autorizacion, permiso o sus prérrogas.
Dado lo anterior y utilizando el catalogo correspondiente, se puede apreciar que el llenado para este campo,

debe ser como sigue:

Segundo Campo 45 (Concesiones, licencias,
Nombre (s) Primer Apellido A gellido permisos, autorizaciones y sus
p prérrogas)
ADOLFO SANCHEZ RUIZ C1,D4,E5

Segundo ejemplo de construccion del registro:
Suponiendo que la servidora publica Esmeralda Huerta Lépez que labora en alguna institucion publica, tiene
las siguientes responsabilidades dentro del catalogo de concesiones, licencias, permisos, autorizaciones y sus
prérrogas:

e Elabora las convocatorias.

e Elabora evaluacion del cumplimiento de los requisitos para el otorgamiento de la concesién, licencia,
autorizacion, permiso o sus prérrogas.
Dado lo anterior y utilizando el catalogo correspondiente, se puede apreciar que el llenado para este campo,

debe ser como sigue:

Sk Campo 45 (Concesiones, licencias,
Nombre (s) Primer Apellido A gellido permisos, autorizaciones y sus
p prérrogas)
ESMERALDA HUERTA LOPEZ Al,A4

d. Campo 46: Enajenacion de Bienes Muebles
Se debe identificar el nivel de responsabilidad de los servidores publicos en funciéon de su participacion en
los "objetos de responsabilidad” del catalogo de Enajenacion de Bienes Muebles (Apéndice 3).

Primer ejemplo de construccion del registro:
Suponiendo que el servidor publico Roberto Godinez Paz que labora en alguna institucion publica, tiene las
siguientes responsabilidades dentro del catalogo de Enajenacion de Bienes Muebles:
e Revisa la presentacion y apertura de ofertas.
e Supervisa la presentacion y apertura de ofertas.
e Elabora la formalizacion del contrato.

- ___________________________________________________________________________________________________]
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Dado lo anterior y utilizando el catalogo correspondiente, se puede apreciar que el llenado para este campo,
debe ser como sigue:

- - Segundo Campo 46 (Enajenacion de Bienes
Nombire (s) Primer Apellido Apellido Muebles)
ROBERTO GODINEZ PAZ B4,D4,A7

Segundo ejemplo de construccion del registro:
Suponiendo que la servidora publica Sofia Martinez Chagoya que labora en alguna institucién publica, tiene
las siguientes responsabilidades dentro del catalogo de Enajenacion de Bienes Muebles:

e Revisa la evaluacion de ofertas.

e Emite el fallo.
Dado lo anterior y utilizando el catalogo correspondiente, se puede apreciar que el llenado para este campo,

debe ser como sigue:

Nombre (s) Primer Apellido Segundo Campo 46 (Enajenacion de Bienes
Apellido Muebles)
SOFIA MARTINEZ CHAGOYA B5,E6

e. Campo 47: Asignacion y emision de dictdmenes en materia de avallos y justipreciacion de rentas
Se debe identificar el nivel de responsabilidad de los servidores publicos en funcién de su participacion en
los "objetos de responsabilidad" del catédlogo de asignacion y emision de dictamenes en materia de avaltos y
justipreciacion de rentas. (Apéndice 4).
Primer ejemplo de construccion del registro:
Suponiendo que el servidor publico David Cruz Dominguez que labora en el INDAABIN, tiene las siguientes
responsabilidades dentro del catdlogo de asignacién y emision de dictimenes en materia de avallos y
justipreciacion de rentas:
Elabora la propuesta de asignacion de un avaluo.
Firma la propuesta de asignacion de un avalto.
e Emite o suscribe el dictamen valuatorio.
Dado lo anterior y utilizando el catalogo correspondiente, se puede apreciar que el llenado para este campo,
debe ser:

Campo 47 (Asignacion y
- . Segundo emision de dictdmenes en
N 27 () Primer A Apellido materia de avalios y
justipreciacion de rentas)

DAVID CRUZ DOMINGUEZ A1,C1E3

VII. Integracion del archivo de informacion basica en el sistema del RUSP
El operador RUSP con la informacion recibida por parte de las areas que resulten responsables
de identificar y clasificar los niveles de responsabilidad de los servidores publicos, procedera a integrar

los siguientes campos:
43 (Area)
44 (Contrataciones Publicas)
45 (Concesiones, licencias, autorizaciones, permisos y sus prérrogas)
46 (Enajenacion de Bienes Muebles)

47 (Asignacion y emision de dictamenes en materia de avallos y justipreciacion de rentas).
Ejemplo de construccion del archivo completo de informacion bésica:
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Campo 47
Campo 45 (Asignacion y
: 4 Ccampo Campo 44 (Ccl)_nces[ones, Campo 46 d_enjlsmn de
Nombre (s) Primer Segundo 43 (Contrataciones icencias, (Enajenacion ictamenes en
Apellido Apellido (Area) Gblicas) autorizaciones, de Bienes materia de
P permisos y sus Muebles) avalios y
prérrogas) justipreciacion de
rentas)
NULL NULL
JUAN PEREZ HERNANDEZ
1 D3,A4,E5 NULL
PEDRO LOPEZ JUAREZ 1,2 A2,C2,E6 NULL NULL NULL
ADOLFO SANCHEZ RUIZ NULL NULL C1,D4,E5 NULL NULL
ESMERALDA HUERTA LOPEZ NULL NULL ALA4 NULL NULL
ROBERTO GODINEZ PAZ NULL NULL NULL B4,D4,A7 NULL
SOFiA MARTINE | chacova
NULL NULL NULL B5,E6 NULL
DAVID CRUZ DOMINGUEZ NULL NULL NULL NULL Al1l,C1l,E3

Ejemplo de construccién del archivo completo de informacién basica en .txt:

CAMPOS: 1|2|3|4|5|...|20|JUAN|PEREZ|HERNANDEZ|24|25|26|...|42|1|D3,A4,E5 [NULL| NULL| NULL
CAMPOS:1|2|3|4|5]..|20|PEDRO|LOPEZ|JUAREZ|24|25|26]..|42|1,2|A2,C2,E6|NULL|NULL| NULL
CAMPOS:1|2|3]4|5|..|20|ADOLFO|SANCHEZ|RUIZ|24|25|26|..|42]NULL|NULL|C1,D4,E5|NULL|NULL

CAMPOS:1|23]4/5|..|20|[ESMERALDA|HUERTA|LOPEZ|24|25|26)..|42|NULL|NULL|AL,A4|NULL|NULL
CAMPOS:1|23]4/5|..| 20| ROBERTO|GODINEZ|PAZ|24|25|26]..|42|NULL|NULL|NULL|B4,D4,A7|NULL
CAMPOS:1|23|4/5|..|20|SOFIA|MARTINEZ|CHAGOYA|PAZ|24|25|26|..|42]NULL|NULL|NULL|B5,E6|NULL
CAMPOS:1|2|3]4/5|..|20|DAVID|CRUZ|DOMINGUEZ|24]25|26]..]42|NULL|NULL|NULL|NULL|A1,C1,E3

Apéndice 1. Catalogo de Contrataciones Publicas

|dentificador ATENCION O TRAMITACION RESOLUCION
del Objeto de la Elementos de
objeto de la responsabilidad orientacion Firmar, Emitir o
responsabilidad Elaborar | Revisar | autorizar o | Supervisar SusEE
(A) (B) dictaminar (D) €
©

e ——————
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Comprende, entre

otros, los
siguientes:
ictamen sobre la
viabilidad del
proyecto de

asociacion publico
privada (LAPP,
articulo 21).

n el caso de las
dependencias que
integran la
Comision
Intersecretarial
de Gasto Publico,
Financiamiento y
Desincorporacién,
incluye los
documentos que
sirvan de base
para pronunciarse

sobre la
autorizacion  del
proyecto

de asociacion
publico privada y
la autorizacion
misma (LAPP,
articulo 21).

utorizacion del
pago de servicios
en los que no sea
posible pactar que
el costo sea
cubierto después

. oz | restacion
Autorizaciones o dictamenes de la prestaci

1 previos para llevar a ?IiASSP servicio N/A
cabo determinado procedimiento h S
de contratacion ar,tlculo 13, diimo
parrafo).
utorizacion del
proyecto
ejecutivo,
incluyendo en su
caso, el

dictamen técnico

que justifique que
las obras son de
gran complejidad
(LOPSRM, articul
o) 24, Gltimo

parrafo y
RLOPSRM,
articulo 23,

segundo parrafo).

ictamen de
excepcion a la
licitacion publica.
Tratandose de
contrataciones
sujetas a la
LAASSP, los
servidores publico
s que integran el
Comité de
Adquisiciones,
Arrendamientos

y Servicios,
incluyendo los
asesores; el titular
de la dependencia
o entidad o aquel
servidor publico a
quien delegue
dicha funcién, o
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en los supuestos
previstos en el
articulo 41,
segundo parrafo,
el servidor publico
facultado del area
requirente.

En el caso de
contrataciones
regidas por la
LOPSRM, los
servidores publico
s que integran el
Comité de Obras
Publicas,
incluyendo

sus asesores, Yy
cuando no exista
Comité, el titular
de la dependencia
oentidad o el
oficial mayor o
equivalente en el

que hubiere
delegado

la facultad; en los
supuestos

previstos en el
articulo 42,
fracciones \Y|

y VI, el servidor
publico facultado
del area
responsable  de
la contratacion, y
en los de las
fracciones Il, IV y
\% de dicho
articulo,

el servidor publico
facultado del area
responsable de la
ejecucion de
los trabajos.

En relacién a los
proyectos de
asociacion publico
privada, el titular
de la dependencia
o entidad.

| escrito de
autorizacion para
realizar una
adjudicacion
directa en lugar
de una invitacién
a cuando menos
tres personas, en
el caso de
las contrataciones
por monto al
amparo de la
LAASSP (articulo
42,

parrafo segundo)

Justificacion ) )
ara excepcion a Resulta aplicable solamente a las contrataciones al

2 Euicitacior? amparo de la LAASSP (articulo 40) yla LOPSRM N/A
pablica (articulo 41).
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ocumento en el que se indiquen las razones de
procedencia o improcedencia de incluir los
... .. |comentarios formulados al proyecto  de
Convocatoria, invitacién . "
o solicitud de cotizacion la convoclatorla (aplicable  solamente a las
contrataciones al amparo de laLAASSP y la
3 y, ensu caso, bases LOPSRM) N/A
del concurso  (LAPP) ’
y modificaciones. n el caso de contratos marco, se incluye el
documento que establece los requisitos para formar
parte de los mismos, que emite Unicamente
la Secretarfa de la Funcién Publica.
n los procedimientos de contratacion regidos por la
LOPSRM vy la LAPP, la solicitud de aclaraciones de
las proposiciones, o informacion adicional.
n los procedimientos de contratacion regidos por la
LAASSP y la LOPSRM, deben considerarse los
documentos que, en su caso, se elaboren para
hacer constar el resultado de la evaluacion de
4 Evaluacién proposiciones, y sirvan de base para el fallo. N/A
de proposiciones. n los procedimientos de contratacion de proyectos de
asociacion  publico privada, debe incluirse el
dictamen a que se refiere el articulo 55 de la LAPP.
ratindose de contratos marco, se incluyen los
documentos en los que conste el resultado de la
revision  sobre el cumplimiento de los
requisitos para formar parte de dichos contratos o
adherirse mediante convenios de adhesion.
n el caso de licitaciones publicas e invitaciones a
cuando menos tres, el fallo.
5 Adjudicacion ratandose de adjudicaciones directas, la notificacion N/A N/A
del contrato de la adjudicacion.
n caso de celebrarse junta publica para dar a
conocer el fallo, incluye también el acta respectiva.
En materia de adquisiciones, arrendamientos y
6 Formalizacién servicios deben de considerarse también los N/A N/A
del contrato. pedidos, conforme a lo dispuesto al articulo 45 de
LAASSP.
Apéndice 2. Catalogo de Concesiones, licencias, permisos, autorizaciones y sus prorrogas
i ATENCION O TRAMITACION RESOLUCION
Id%r;)tj';'t%agg'}gEI Objeto ggl_lg\ d EIe[ne?to_séde Firmar
o responsabilida orientacion ) i
responsabilidad g Elaborar | Revisar | autorizar o | Supervisar SErz::tll"rbqr
) (B) dictaminar (D) ”(E)' !
©
ocumento en el que consta
la excitativa a presentar la
solicitud de autorizacién
cuando las disposiciones
juridicas prevean este
mecanismo para dar inicio
Convocatoria a a _pro;fzdimiento _de
CONCUISO 0 autorizacion 0 permiso
licitacion o (por ejemplp en .e,l caso
o de la manifestacion de
1 excitativa a . ) N/A
impacto ambiental).
presentar
la solicitud de ocumento en que constan
autorizacion. la convocatoria, las bases
de licitacion o concurso,
cuando las disposiciones
juridicas prevean a
dichos procedimientos
para el otorgamiento de
la concesion, licencia,
autorizacion o permiso.
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ocumentos que, en su caso, se elaboren

para hacer constar el resultado de una
opinién o dictamen necesario para la
evaluacion.

2 Dictamenes u h el caso de que la opiniéon o dictamen N/A

opiniones previos deba ser emitida por otra dependencia o
entidad distinta a laque compete
resolver sobre la autorizacién o permiso,
incluye el documento en el que
conste dicho dictamen u opinién.

ocumentos de constancia de Vvisitas
de verificacion o de actos tendentes a
la comprobacion de los requisitos

3 Visitas de sefialados en lalLey, Reglamentos o N/A
verificacion. normas correspondientes, o bien, de los
hechos manifestados por el
solicitante, cuando los mismos sean
requeridos.

ocumentos que, en su caso, se elaboren
por servidores publicos para la
evaluacion del cumplimiento de
requisitos por parte del solicitante.

Evaluacion del
cumplimiento de
los

requisitos para el
otorgamiento de la [n el caso de los procedimientos de

4 - L N/A
concesion, licitacion o concurso en que se prevea la
licencia, posibilidad de desechar o tener por no
autorizacion, admitidos a los interesados de manera
permiso, previa al fallo, los documentos en que
0 sus prorrogas. conste dicho desechamiento 0 no
admision.
Determinacion
sobre el n el caso de los procedimientos de
otorgamiento de la | licitacion o concurso, el fallo.
ncesion -
5 ﬁger?caisao ! itulo de concesién o documento en que N/A N/A
nste el otorgamient negativ. |
autorizacion, ﬁge:c?aeagtgrgZCign ? Oerrﬁigs?) atl)desu:
permiso o ! o P

prérrogas.

sus prorrogas.

Apéndice 3. Catalogo de Enajenacion de Bienes Muebles

» ATENCION O TRAMITACION RESOLUCION
Id%n;]gti’agg::el Objeto de la Elementos de X
! = responsabilidad orientacion IFLITRER, »
responsabilidad . autorizar . Emitir o
Elaborar | Revisar Supervisar s ibi
®*) ®) o o) uscribir
dictaminar (E)
©

e —————
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Autorizaciones o
dictamenes previos
para

llevar a cabo
determinado
procedimiento de
enajenacion de
bienes

muebles

Comprende, entre otros, los siguientes:

cuerdo  Administrativo de Desincorporacion.
Art. 130, fraccion Il de la LGBN, 16, 17 18, 19 y
22 yAnexos 2A y 2B de las NG vy
FORMATOS "Acuerdo administrativo de
desincorporacion” del Manual de RMySG.

ictamen de no utilidad ( 21 de las
Normas Generales para el registro, afectacion,
disposicion final y baja de bienes muebles de la
Administracion Publica Federal Centralizada
(NG) y FORMATOS "Relacién de bienes
muebles" y "Dictamen de no utilidad" del Manual
de RMySG.

ictamen de la excepcion a la licitacion publica en

el que conste el andlisis de la misma. (Incluye
los servidores publicos que integran el Comité
o Subcomité de Bienes Muebles, asi como
sus asesores). Arts. 139, 141, fraccion IV de la
LGBN y 37 numeral VIII de las NG.

N/A

Andlisis o
autorizacion

para llevar a cabo la
donacién, permuta o
dacién en pago

Comprende, los siguientes:

nalisis de la conveniencia de celebrar

donaciones, permuta o dacién en pago. (Incluye
los servidores publicos que integran el Comité o
Subcomité de Bienes Muebles, asi como sus
asesores). Arts. 139, 141, fraccion VIII de la
LGBN y (donacién 41, numeral 4 de las NG) y
los Subprocesos 5.7.5, 5.7.5 bis y 5.7.5 ter del
Manual de RMy SG.

utorizacion de donaciones, permuta o dacién
en pago. Arts. 130, fraccion Ill, 133, 139, 141,
fraccion VIl de la LGBN y los Subprocesos 5.7.5,
5.7.5 bis y 5.7.5 ter del Manual de RMy SG.

N/A

Modificaciones a las
Bases

Aplica para el caso de venta de bienes
muebles en el caso de licitacion publica.

Los documentos en los que consta la
comunicacion de las modificaciones, o bien,
el relativo a la junta de aclaraciones. 30 de
las NG.

N/A

Presentacién y
apertura
de ofertas

Aplica para el caso de venta de bienes
muebles en el caso de licitacion publica o
invitacién a cuando menos tres personas.
Documento en el que se haga constar las
ofertas que se desechan, asi como las
causas para ello. 32, 2 ° parrafo de las NG.

N/A

Evaluacién de
ofertas.

Aplica para el caso de venta de bienes
muebles en el caso de licitacion publica o
invitacion a cuando menos tres personas.

uadro comparativo de ofertas.

ictamen para el sustento del fallo.

N/A

|
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n el caso de licitaciones publicas e
invitaciones a cuando menos tres, el fallo.

Adjudicacion de los atandose de adjudicaciones directas, la
bienes muebles notificacion de la adjudicacion mediante acta N/A N/A
de adjudicacion.

atando de vehiculos, ademas el acta de
venta correspondiente.

Tratandose de Donaciéon, Permuta o Dacion
Formalizacion del en Pago deberéa considerarse lo dispuesto
contrato. en la 41 de las NG y los Subprocesos 5.7.5,
5.7.5 bis y 5.7.5 ter del Manual de RMy SG.

N/A N/A

Apéndice 4. Catalogo de asignaciéon y emision de dictamenes en materia de avallos

y justipreciacion de rentas

- ATENCION O TRAMITACION RESOLUCION
Identificador del X
CERDED R resO;éitsoagﬁi::?ad Eﬁ:gz?atgisége Firmar
responsabilidad Elaborar | Revisar | autorizaro | Supervisar SEn;::tll"rbqr
A) ®) dictaminar ©) . (E)' !
©

Comprende Unicamente
los avallos vy justipreciaciones
derenta competencia  del
Instituto  de Administracion 'y
Avallios de Bienes Nacionales
(INDAABIN).
Las propuestas se realizan
en atencién a las solicitudes
de las dependencias y
entidades de la Administracion
Publica Federal,
la Procuraduria General de

Propuestas de asignaciones | la Republica y la Oficina de

de avallos o | la Presidencia de la Republica,

justipreciaciones de renta a | o bien, cualquier otra

1 Peritos que formen parte del | que contemplen las N/A

Padrén Nacional de | disposiciones juridicas

Peritos Valuadores del | aplicables.

INDAABIN. Las propuestas se realizan
de acuerdo a la

especialidad, complejidad,
dimensién, singularidad,
novedad, confidencialidad,
urgencia o necesidad de los
servicios solicitados. Se
propondra al mas adecuado
perito valuador con registro
vigente, que asegure
los niveles de calidad técnica
y oportunidad, requeridos en
un marco de transparencia.

Asignacion  de  avallos
y justipreciaciones de renta
a Peritos que formen parte

Comprende las asignaciones
que determina el Comité de

2 del Padron  Nacional de é\?gﬂ:g:gz de Traggjgseritog
Peritos Valuadores del valuadores
INDAABIN. :

Comprende los

dictdmenes valuatorios que

autorizan los Directores de

Emisién de | Zona o los

3 Dictamenes Valuatorios Cuerpos Colegiados de

(avallios vy justipreciaciones | Avaltos, segun el ambito de

de renta) competencia previsto en las

disposiciones
juridico administrativas
aplicables al INDAABIN

e —————
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Anexo Cuarto
GUIA DE LAS MEJORES PRACTICAS QUE ORIENTA A LOS SERVIDORES PUBLICOS SOBRE COMO
PREVENIR, DETECTAR Y GESTIONAR CONFLICTOS DE INTERES EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACIONES PUBLICAS, ASi COMO DE OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS,
PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES

Objetivos

1. Los objetivos de este Anexo son:
A) Orientar a los servidores publicos sobre como prevenir, detectar y gestionar las situaciones de conflicto de
interés que pueden presentarse en los procedimientos de contrataciones publicas, asi como de otorgamiento
y prorroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones, y
B) Presentar un resumen de las obligaciones principales que tienen los servidores publicos en materia de
conflicto de interés.

Por lo tanto, este Anexo no establece obligaciones para los servidores publicos, adicionales a las
gue prevén los ordenamientos juridicos vigentes.

Definicion y Obligaciones

2. El conflicto de interés se define en el articulo 8, fraccion Xll, parrafo segundo de la Ley Federal
de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos de la siguiente manera: "habra intereses
en conflicto cuando los intereses personales, familiares o de negocios del servidor publico puedan afectar
el desempefio imparcial de su empleo, cargo o comision".

3. De manera enunciativa pero no limitativa, las obligaciones en materia de conflicto de interés a cargo
de los servidores publicos se prevén en los articulos 8 fracciones Xl, XllI, XIV, XXl 'y XXIll, y 9 de la Ley
Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos; 21, 22 y 24 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo; 50 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico; 51 de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas; 42 de la Ley de
Asociaciones Publico Privadas; 19 ultimo parrafo del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico; 26 ultimo parrafo del Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios
Relacionados con las Mismas, y apartado quinto, numeral 1, inciso m) del "Acuerdo que tiene por objeto emitir
el Codigo de Etica de los servidores publicos del Gobierno Federal, las Reglas de Integridad para el ejercicio
de la funcién publica, y los Lineamientos generales para propiciar la integridad de los servidores publicos y
para implementar acciones permanentes que favorezcan su comportamiento ético, a través de los Comités de
Eticay de Prevencion de Conflictos de Interés", publicado el 20 de agosto de 2015 en el Diario Oficial de
la Federacion.

Tipos de Conflicto de Interés segun la OCDE

4. La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE) distingue entre el conflicto
de interés real, potencial y aparente, los cuales conceptla de la siguiente manera:

A) Conflicto de interés real es aquel en que se actualiza la situacion que confronta las obligaciones derivadas
del servicio publico con intereses privados de los funcionarios que pueden influir indebidamente en la
ejecucion de sus atribuciones y responsabilidades. Cabe sefialar que éste es el que prevé la legislacion
aplicable a los servidores publicos de la administracién puablica federal.

B) Conflicto de interés potencial es el que surge cuando un funcionario publico tiene intereses privados
susceptibles de provocar que en el futuro éste incurra en un conflicto de interés real.

C) Conflicto de interés aparente es el que surge cuando existe la apariencia de que los intereses privados de
un funcionario publico pueden influir indebidamente en el desemperfio de sus obligaciones, aunque realmente
no sea el caso.(1)

5. El conflicto de interés no implica necesariamente una falta administrativa o delito, a menos que
el servidor publico que se encuentre en dicha situacion no tome las medidas que establecen las
disposiciones juridicas aplicables.

Recomendaciones para Detectar y Prevenir Conflictos de Interés

6. Se recomienda que los titulares de las unidades administrativas que resuelven los procedimientos a
los que se refiere esta guia, difundan entre el personal a su cargo el concepto de conflicto de interésy
las obligaciones en la materia que tienen los servidores publicos.

A efecto de lo anterior, es recomendable que se proporcione a los servidores publicos que intervienen
en dichos procedimientos, el vinculo electronico donde la Unidad Especializada en Etica y Prevencion
de Conflictos de Interés difundird el presente Acuerdo, asi como materiales de capacitacion y lecturas
sobre conflicto de interés.

Asimismo, es conveniente que las Dependencias y Entidades incluyan en sus programas de
capacitacion temas de ética, integridad y prevencion de conflictos de interés.

7. De manera adicional a las declaraciones de posibles conflictos de interés que se presentan ante
la Secretaria de la Funcion Publica, se sugiere que los titulares de las unidades administrativas que tramitan

e ——————
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a)

b)

y resuelven los procedimientos a los que se refiere esta guia, apliguen a los servidores publicos que
intervienen en dichos procedimientos cuestionarios que permitan identificar sus responsabilidades, asi como
sus intereses personales, familiares o de negocios relacionados con sus funciones o que puedan afectar las
mismas.

Medidas para Gestionar el Conflicto de Interés

8. El servidor publico que se encuentra en una situacion de conflicto de interés real tiene la obligacion
de proceder conforme a lo previsto en el articulo 8, fraccion Xl de la Ley Federal de
Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos y demas disposiciones juridicas que, en su
caso, resulten aplicables.

9. Otras medidas que puede tomar el servidor publico que se encuentra en una situacion de conflicto
de interés, de acuerdo a las mejores practicas recomendadas por la OCDE, son las siguientes:

A) Liquidar la inversién; vender el negocio, acciones o propiedades que generan el conflicto de interés;

B) Renunciar a la funcién privada que provoca el conflicto de interés. Por ejemplo: renunciar a cargos que
tenga en sociedades o empleos en el sector privado;

C) O en su caso, renunciar al cargo publico.

10. Los superiores jerarquicos, al momento de ser informados por escrito de una posible situacion
de conflicto de interés del personal bajo su cargo, deberan tomar medidas preventivas para evitar
casos posteriores.

11. En caso de presentarse un conflicto de interés en el personal bajo su cargo, los superiores
jerarquicos consideraran lo siguiente:

A) Tratandose de un conflicto de interés real, el superior jerarquico excluira o separard a la persona en
cuestion del procedimiento, a menos que exista alguna causa justificada que lo impida. En este ultimo
supuesto, el superior jerarquico debera impartir sus instrucciones por escrito al servidor publico, en términos
del articulo 8, fraccion Xl, segundo péarrafo de la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los
Servidores Publicos.

Asimismo, el superior jerarquico puede implementar las siguientes acciones:

a) Redistribuir las funciones y responsabilidades del personal bajo su cargo;

b) De ser conveniente, cancelar el procedimiento que da lugar al conflicto de interés, y

¢) Sugerir al servidor publico involucrado que venda el negocio, acciones o propiedades que generan el
conflicto de interés.

B) Si se trata de un conflicto de interés potencial, se sugiere que el superior jerarquico supervise
con mecanismos de monitoreo y auditoria constantes, para detectar el momento en que el conflicto de interés,
por alglin cambio en la circunstancia o contexto del servidor publico, se vuelva uno real.

C) Cuando sea un conflicto de interés aparente, el superior jerarquico puede tomar las siguientes acciones:
Buscar que se genere una aclaracion o declaracién publica para evitar malentendidos que dafien la imagen de
la Dependencia o Entidad;

Mitigar las circunstancias que pueden conll

evar al conflicto de interés real;

c)
d)

Evitar que el funcionario involucrado participe en el procedimiento en cuestion, y
De ser conveniente, anular el proced

imiento en cuestién.

Opiniodn, Asesoria y Consulta en Materia de Conflicto de Interés

12. De conformidad con el articulo 17 bis, fracciones VI, VIl y VIl del Reglamento Interior de la
Secretaria de la Funcién Publica, la Unidad Especializada en Etica y Prevencion de Conflictos de Interés
funge como drgano de asesoria y consulta en materia de prevencién de conflictos de interés en el desempefio
del servicio publico; asimismo la citada Unidad estd facultada para emitir opinidon respecto de la posible
actualizacion de conflictos de interés a cargo de los servidores publicos.

TRANSITORIO
UNICO.- El presente Acuerdo entrard en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.
Ciudad de México, a los 23 dias del mes de febrero de 2017.-La Secretaria de la Funciéon
Publica, Arely Gémez Gonzalez.- Rubrica.
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