Anexo 1 Especificaciones Técnicas
 “Licitación Pública Local No. LPL 43068001-054-18 para la “Adquisición de Pruebas Rápidas de VIH, Sífilis y Orina del O.P.D. Servicios de Salud Jalisco”
	Renglón
	Clave
	Nombre Genérico
	Presentación
	Cantidad

	1
	080.829.5463
	Prueba Rápida Sífilis en Sangre Total.
	Prueba
	102,800

	2
	080.829.5356
	Prueba Rápida para Detección  de VIH 1 y VIH 2 en Sangre Total. 
	Prueba
	126,560

	3
	122-140-3494-00
	[bookmark: _GoBack]Tiras Reactivas. Tiras reactivas para determinar, como mínimo 10 parámetros en orina: glucosa, bilirrubinas, cetonas, gravedad específica, sangre, pH, proteínas, urobilinogeno, nitritos, leucocitos. Frasco con 100 tiras. TATC
	Frasco con 100 tiras
	3,324




	Renglón 1

	Cantidad:
	102,800 Pruebas

	Nombre del renglón:
	Prueba Rápida Sífilis en Sangre Total

	Clave:
	080.829.5463 

	Nombre Genérico: 
	Prueba rápida Treponémica,  inmunocromatográfica  en membrana sólida usando antígenos  recombinantes de Treponema Pallidum en sangre total. 

	Descripción detallada de la clave:
	Prueba rápida inmunocromatográfica para la determinación de anticuerpos de Treponema Pallidum en sangre total. Con sensibilidad no menor al 95% y una especificidad no menor al 94%, cuyo uso sea con fines de tamizaje. 

	
	Envasada y sellada desde fabricación de manera individual, conteniendo cartucho o cassette de prueba, gotero y  desecante.

	
	Temperatura de almacenamiento que no requiera refrigeración y se conserve entre los 2°C a 30°C. 

	
	El empaque secundario deberá contener los cartuchos o cassette de pruebas, buffer para muestras e instructivo de uso. 

	Normatividad y documentos de cumplimento:
	Deberá contar con evaluación del INDRE

	
	NORMA ISO 13485-2016 Sistemas de Gestión de la Calidad de Equipos Médicos

	
	NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016, Para la atención de la mujer durante el embarazo, parto y puerperio, y de la persona recién nacida.

	
	  NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas prácticas de fabricación de dispositivos médicos

	
	Copia del Registro sanitario vigente expedido por Cofepris o su solicitud de prórroga. 

	
	Original de la Carta de Garantía Contra Vicios Ocultos y Defectos de Fabricación Formato 24.

	Consideraciones adicionales:
	 La fecha de entrega de entrega de bienes será de 30 días hábiles después del fallo.

	
	Caducidad no menor de 18 meses al momento de la entrega en almacén.

	
	Deberá contemplar la entrega de una lanceta auto retráctil de seguridad para cada una de las pruebas ofertadas. 



	Renglón 2

	Cantidad:
	126,560 pruebas

	Nombre del renglón:
	Prueba Rápida para Detección  de VIH 1 y VIH 2 en Sangre Total. 

	Clave:
	080.829.5356

	Nombre Genérico:
	Prueba Rápida para la Determinación Cualitativa en Sangre Total de Anticuerpos IgG  inmunocromatografía contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana tipos 1 y 2

	Descripción detallada de la clave:
	Prueba Rápida para la Determinación Cualitativa en Sangre Total de Anticuerpos IgG  inmunocromatografía contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana tipos 1 y 2, que cuente con  una sensibilidad no menor al 100% y una especificidad no menor al 99% , que su uso previsto sea con fines de tamizaje. 

	
	Envasada y sellada desde fabricación de manera individual, conteniendo cartucho o cassette de prueba, gotero y  desecante.

	
	Temperatura de almacenamiento que no requiera refrigeración y se conserve entre los 2°C a 30°C. 

	
	El empaque secundario deberá contener los cartuchos o cassette de pruebas, buffer para muestras e instructivo de uso. 

	Normatividad y documentos de cumplimento:
	Deberá contar con evaluación del INDRE

	
	NORMA ISO 13485-2016 Sistemas de Gestión de la Calidad de Equipos Médicos

	
	NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016, Para la atención de la mujer durante el embarazo, parto y puerperio, y de la persona recién nacida.

	
	NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas prácticas de fabricación de dispositivos médicos.

	
	Copia del Registro sanitario vigente expedido por Cofepris o su solicitud de prórroga. 

	
	Original de la Carta de Garantía Contra Vicios Ocultos y Defectos de Fabricación Formato 24.

	Consideraciones adicionales:
	 La fecha de entrega de entrega de bienes será de 30 días hábiles después del fallo.

	
	Caducidad no menor de 18 meses al momento de la entrega en almacén.

	
	Deberá contemplar la entrega de una lanceta auto retráctil de seguridad para cada una de las pruebas ofertadas. 



	Renglón 3

	Cantidad:
	3,324 Frasco con 100 tiras. 

	Nombre del renglón:
	Tiras reactivas para determinar, como mínimo 10 parámetros en orina: glucosa, bilirrubinas, cetonas, gravedad específica, sangre, pH, proteínas, urobilinogeno, nitritos, leucocitos. Frasco con 100 tiras.

	Clave:
	122-140-3494-00

	Nombre Genérico:
	Tiras reactivas para determinar, como mínimo 10 parámetros en orina: glucosa, bilirrubinas, cetonas, gravedad específica, sangre, pH, proteínas, urobilinogeno, nitritos, leucocitos. Frasco con 100 tiras.

	Descripción técnica detallada de la clave:
	Tiras reactivas que cuenten con la capacidad de determinar en muestras de orina los parámetros de: glucosa, bilirrubinas, cetonas, gravedad específica, sangre, pH, proteínas, urobilinogeno, nitritos y leucocitos. 

	
	Presentación: Frasco con 100 tiras reactiva. 

	
	Que cuente con la capacidad de realizar lectura visual por comparación en  la escala de color incluida en el frasco.

	
	Temperatura de almacenamiento que no requiera refrigeración y se conserve entre 15°C y 30°C. 

	Normatividad y documentos de cumplimento:
	NORMA ISO 13485-2016 Sistemas de Gestión de la Calidad de Equipos Médicos

	
	NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016, Para la atención de la mujer durante el embarazo, parto y puerperio, y de la persona recién nacida.

	
	NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas prácticas de fabricación de dispositivos médicos.

	
	Copia del Registro sanitario vigente expedido por Cofepris o su solicitud de prórroga. 

	
	Original de la Carta de Garantía Contra Vicios Ocultos y Defectos de Fabricación Formato 24.

	Consideraciones adicionales:
	 La fecha de entrega de entrega de bienes será de 30 días hábiles después del fallo.

	
	Caducidad no menor de 18 meses al momento de la entrega en almacén.



