ComITE DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL OPD
SERVICIOS DE SALUD JALISCO

Acta de la Junta Aclaratoria de Bases

Licitacion Publica Local No. LPL 43068001-054-18 para la
“Adquisicion de Pruebas Rapidas de VIH, Sifilis y Tiras Reactivas para
" Orina, de 10 Parametros, del O.P.D. Servicios de Salud Jalisco”
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COMITE DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
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Fecha: 05 de Septiembre de 2018 Hora:  12:00 Hrs.
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1 Tels. {33) 3030-5000

Pagina 1 de §




CoOMITE DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL OPD
SERVICIOS DE SALUD JALISCO

Acta de la Junta Aclaratoria de Bases

Licitacion Publica Local No. LPL 43068001-054-18 para la
“Adquisicion de Pruebas Rapidas de VIH, Sifilis y Tiras Reactivas para
Orina, de 10 Parametros, del O.P.D. Servicios de Salud Jalisco”

(R p

e gy Nl
v ',!||?1f}j1 ¥

Wil
JALISCO
" voper mecuTvo Para efectos de comprension de la presente acta, se debera de atender el “glosario de
términos y definiciones” descritos en las bases que rigen el presente proceso.
En la ciudad de Guadalajara, siendo las 12:00 hrs. del dia 05 de Octubre de 2018, se
reunieron en el auditorio del ORGANISMO, ubicado en la calle Dr. Baeza Alzaga #107, Col.
Centro, C.P. 44100 de Guadalajara Jalisco; ante la presencia de los servidores publicos
designados por el ORGANISMO, ello de conformidad a lo establecido en los puntos 2y 6
inciso a y b, de las bases que rigen la presente licitacion. Se realizaron los siguientes
hechos:
ORDEN DEL DIA:
1).  Registro de Participantes.
2). Desarrollo de la Junta Aclaratoria de Bases
a). Bienvenida
b). Mecanica de la sesion
c). Aclaraciones de la convocante
d). Cierre del acto
Punto 1. Registro de Participantes.
Habiéndose registrados las empresas:
Nombre de la empresa Representante
Control Técnico y Representaciones
SA deCV. Jorge Ortega Romero
Distribuidora Quimica y Hospitalaria .
&Q GAP SA de CV. Belén Toscano Orozco
Marcas Especializadas en
Diagnostico y Representaciones S.A. | José Luis Herndndez Montiel
de C.V. A

7107, Zona Centro. C.P. 44100, Guadalajara, Jalisco, México.
Tels. (33) 3030-5000
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Punto 2. Desarrollo de la Junta Aclaratoria de Bases

2.A El servidor publico designado por el titular de la unidad centralizada de
compras, cuyo nombramiento obra en el expediente respectivo, por el

organismo da la bienvenida a los participantes registrados.

2.B Se procede a entregar un juego en copia de las respuestas a las preguntas
realizadas, que se recibieron como se establecid en los puntos 2 y 6, de las
BASES que rigen el presente proceso, mismas que se adjuntan en original a
la presente acta para todos los efectos legales y administrativos que haya
lugar, las empresas que presentardn preguntas fueron las denominadas:
PASTEUR HEALTH CARE S.A. DE C.V., CONTROL TECNICO Y
REPRESENTACIONES S.A. DE C.V, DISTRIBUIDORA QUIMICA Y
HOSPITALARIA GAP Y MARCAS ESPECIALIZADAS EN DIAGNOSTICO Y
REPRESENTACIONES S.A. DE C.V.

2. C Aclaraciones de la convocante.

Aclaracion 1

Respecto al Renglon 1 clave 080.829.5463 Prueba Rapida Sifilis en Sangre Total del
Anexo 1 Especificaciones Técnicas Se debera ofertar 1 buffer por cada 10 pruebas.

Aclaracion 2
Se ADICIONA ENTREGABLE NUMERO 12

Carta de apoyo del fabricante dirigida al comité de adquisiciones haciendo referencia al
nlimero de proceso, en el que especifique el nimero de partidas y/o renglones a los que
otorga su apoyo para el presente proceso. Firmada por la persona legalmente facultada
para ello. Si es fabricante Carta donde manifieste que es fabricante de los INSUMOS.

La presente junta formara parte de las bases y debera ser considerada por los licitantes en
la elaboracidén de su proposicién, de conformidad a lo establegido en el articulo 62 punto 3
de la LEY.

0. 107, Zona Gentro. C.P. 44100, Guadalajara, Jalisco, México.

Tels. (33) 3030-5000
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2.D
,j,ﬁ . Se da por terminada la sesion, siendo las 12:40 hrs. del mismo dia en que se
roves v dio inicio, y firman de conformidad los que en ella intervinieron para los
efectos legales y administrativos a que haya lugar.
CONSTE.

DIRECTOR DE RECURSOS MAT

Lic.lOLivER HUESO Q\UINONEZ LCPJ / E@a {[=8 MARTINEZ

MARTINEZ

COORDINADORA ESTATAL DE SALUD
MATERNA Y PERINATAL

(AREA TECNICA / REQUIRENTE )
///mfmu k« /Cé(/)/m(*)w

/ DRY. MARGARITA MONDRAgON GALINDO DR. JO?F(AUL SWQGHEZ B%\TO

ADSCRITA AL SUBCONSEJO DE INVESTIGACION
(COESIDA)

(AREA TECNICA | REQUIRENTE )
T‘W IR -

MTRA. TERESA LEAL VELASCO

Fin del Acta.

AVISO DE PRIVACIDAD CORTO PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES RECABADOS POR EL OPD
SERVICIOS DE SALUD JALISCO, con domicilio en la Calle Dr. Baeza Alzaga nlimero 107, en la Colonia centro de la Ciudad

Dr. Baeza Alzaga No, 107, Zona Centro. C.P. 44100, Guadalajara, Jalisco, México,
Tels. (33) 3030-6000
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Licitacion Publica Local No. LPL 43068001-054-18 para la
“Adquisicion de Pruebas Rapidas de VIH, Sifilis y Tiras Reactivas para
Orina, de 10 Parametros, del O.P.D. Servicios de Salud Jalisco”

de Guadalajara, Jalisco, de conformidad con lo sefialado en el articulo 22 de la Ley de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados del Estado de Jalisco y sus Municipios, por medio del cual se le da a conocer la existencia y caracteristicas
principales del tratamiento al que serd sometido los datos personales en posesién de estos responsables. Los datos
personales que se recaban serdn utilizados Unica y exclusivamente para conocer la identidad de la persona que comparece a
los procesos de Adquisicion respectivos y para contar con datos especificos de localizacién para la formalizacion de las
adquisiciones que se realizan.

Pudiendo consultar el Aviso de Privacidad Integral de la Secretaria de Salud y Organismo Publico Descentralizado Servicios
de Salud Jalisco, en la siguiente liga: http/ssi.jalisco.gob.mx/ransparencia
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Dr. Baeza Alzaga No. 107, Zona Centro. C.P. 44100, Guadalajara, Jalisco, México.
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS JUNTA ACLARATORIA

Fecha: 04 de Octubre de 2018
Nombre del PARTICIPANTE: Pasteur Health Care S.A. de C.V.

“ Renglén/Referencia

Pregunta

No, no es correcta su
apreciacion.

Deberan de estar
envasada y sellada
desde fabricacion de

manera individual
Anexo 1. a !

Especificaciones Entendemos que solicitan que las prugbas sean conteniendo cartucho
N Tecnicas LPL- _envasadas y selladas desde fabricacion de manera | o cassette de prueba,
' 43069001-054- individual cartucho o cassette de pruebay . gotero y desecante.
1 2018 desecante, y d'enf.crc.) del empaque secundario (caja) El empaque
' Renglén 1 esftos cas.stes individuales, el buffer para muestras secundario debera
Descripcion e instructivo de uso. contener los cartuchos
detallada de Ia o o cassette de pruebas
Clave ¢ Es correcta nuestra apreciacion? (envasados y sellados

desde fabricacion de
manera individual
conteniendo cartucho
o cassette de prueba,
gotero y desecante),
buffer para muestras e

//' instructivo de uso.
/ Entendemos que para acreditar el cumplimiento de| Si, es correcta su
las Normas Méxicanas apreciacion.

Anexo 1 NORMA ISO 134‘85-201’6 .Sistemas de Gestion de
Especificaci(.)nes la Calidad de? EqUIpos Medlcos
Tecnicas LPL- NORMA Oflgngl Mexmang NOM-007-SSA2-2016,
43069001-054- Para la atencpn de la mujer durantg’el emparazo,
2018 parto y puerperio, y de la persona recién nacida.
Renglén 1 Se debera presentar una carta “Bajo Protesta de
Decir Verdad” del cumplimiento de la norma,

Normatividad y | oy
Documentos de flrmgq‘a por el representante legal de la compaiiia
participante.

Cumplimiento

¢ Es correcta nuestra apreciacion?




“Licitacion Publica Local No. LPL 43068001-054-18 para la
“Adquisicion de Pruebas Rapidas de VIH, Sifilis y Tiras Reactivas para
Orina, de 10 Parametros, del O.P.D. Servicios de Salud Jalisco”

Tecnicas LPL-
43069001-054-
2018

Es Q(?iﬁégc?c')nes Se solicita a la convocante nos permita entregar la Si. se acepta. sin ser
pec Norma ISO 13485 como suplemento de la NOM- T pta,
Tecnicas LPL- 1, 14 55a1.2012 BUENAS PRACTICAS DE | Jlimitante para los
43069001-054- . - h demas participantes
3 2018 FABRICACION, ya que el insumo a ofertar es de ;
' Renglén 1 origen extranjero esta NOM no aplica.
Normatividad y |, o
Documentos de [¢5€ 8¢ePta’
Cumplimiento
Es Qc?iﬁz:(gc}(‘)nes Se solicita a la convocante amplie el tiempo de No, no se acepta, EI
Tgcnicas LPL- entrega a 45 dias habiles debido a que el insumo a tiempo de entrega
43069001-054- ofertar es de origen extranjero y se deben debera ser como lo
4. 2018 considerar tiempos de fabricacion, transporte e estipulan las BASES
Renalén 1 importacion de los bienes. en el punto 1.2 , 30
Considegraciones Dias naturales a partir
adicionales ¢ Se acepta? del dia siguiente del
fallo de adjudicacioén
Anexo 1.
Especificaciones No, no se acepta SI:

Se solicita a la convocante nos permita ofertar
caducidad mayor a 12 meses.

Propuesta,
caducidad debera ser
no menor a 18 meses

. al momento de Ila
c orln?s?ggggi;nes ¢Se acepta? entrega del almacén
] adicionales como lo estipula el
anexo 1
Anexo 1. Si, es correcta su
E_?gsﬁ;ggzcligrll—e—s Enteéndemos tque Ig lanceta que debe contergplarse, apreciacion.
puede ser entregada en una caja por separado
6. 430638218 054 o
~ Renglén 1 ¢ Es correcta nuestra apreciacion? s
Consideraciones
adicionales %
Se solicita respetuosamente a la convocante poder ’
Anexo 1. ofertar una Ie_anceta metalica, integrada a un cuerpo de No, no se acepta su
Especificaciones pléstico_,l cghb_rg 30 G y punta de 3.25 mm, con propuesta, a fin de
Tecnicas LPL- p_roteccmn |nd|v1dual.’ Eara uso manual o adaptable al minimizar el riesgo
43069001-054- (disparador  aufomatico  que  venga marcado pin16gico infeccioso
7. 2018 e’llfanumerlc'amente. Lo antgrlor con la lfmalldad de que el por la manipulacién del
, area usuaria tenga un método preciso para toma de
Renglon 1 \nyestra de sangre y con ello se disminuyan las ~ Punzo cortante,
Consideraciones imyestras insuficientes y como consecuencia de esto se apegarse a lo
adicionales  desperdicien insumos para la salud y se obtengan Solicitado a bases.

resultados errori‘\f@o\s & Se acepta?

AN

/«/>\\§\(7
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Anexo 1. Si, es correcta la
E_?Z(e;ﬁ;ggzcligl?—?s Entendemos que al solicitar como Presentacion P ceracion.
43069001-054- “Prueba” podran oferta_rse cajas con cualquier

2018 numero de pruebas por kits.
Presl?ai?gclz(i)gn1 ¢ Es correcta nuestra apreciacion?
Se solicita respetuosamente a la convocante que
los participantes oferten una pruehaSe acepta, sin ser|
inmunocromatografica para la deteccién cualitativallimitante para lo demas
de anticuerpos de todos los isotipos (IgG, IgM, IgA),jparticipantes, siempre

ANexo 1 simultaneamente en suero, plasma o sangre totaly cuando cumpla con
Espeoificacic'mes humana, y que sea de 3 lineas, la primera para HIVel resto de
Tecnicas LPL- Tipo 1, la segunda para HIV Tipo 2 y la terceracaracteristicas
43069001-054- como linea de Control, toda vez que estosolicitadas en la

2018 representa una mejora tecnologica que reduce elDescripcion detallada

Renglon 2 tiempo de ventana, permitiendo la deteccidon de/de la clave del Anexo 1

Nombre Genérico

anticuerpos anti VIH 1 y 2 en una etapa mas
temprana, beneficiando ampliamente la atencion de
los pacientes con una deteccién en el menor tiempo
posible.

¢, Se acepta?

Anexo 1.
Especificaciones
Tecnicas LPL-
430/69001-054-

2018
Renglon 2
Descripcion
detallada de la
Clave

Entendemos que solicitan que las pruebas sean
envasadas y selladas desde fabricacion de manera
individual cartucho o cassette de pruebay
desecante, y dentro del empaque secundario (caja)
estos casstes individuales, el buffer para muestras
e instructivo de uso.

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

No, no es correcta su
apreciacion.

Deberan de estar
envasada y sellada desde
fabricacion de manera
individual, conteniendo
cartucho o cassette de
prueba, gotero Y|
desecante.

El empaque secundario
debera contener los
cartuchos o cassette de
pruebas (envasados
sellados desde
fabricacion de manera
individual conteniendo
cartucho o cassette de
prueba, gotero y
desecante), buffer para
muestras e instructivo de

/)
J

Y
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11.

Anexo 1.
Especificaciones
Tecnicas LPL-
43069001-054-
2018
Renglén 2
Normatividad y
Documentos de
Cumplimiento

Entendemos que para acreditar el cumplimiento de
las Normas Méxicanas

NORMA 1SO 13485-2016 Sistemas de Gestién de
la Calidad de Equipos Médicos

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

Se debera presentar una carta “Bajo Protesta de
Decir Verdad” del cumplimiento de la norma,
firmada por el representante legal de la compania
participante.

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Si, es correcta su
apreciacion,

12.

Anexo 1.
Especificaciones
Tecnicas LPL-
43069001-054-
2018
Renglon 2
Normatividad y
Documentos de
Cumplimiento

Se solicita a la convocante nos permita entregar la
Norma ISO 13485 como suplemento de la NOM-
241-SSA1-2012 BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION, ya que el insumo a ofertar es de
origen extranjero esta NOM no aplica.

¢ Se acepta?

Si, se acepta sin ser
limitante para los
demas participantes.

13.

Anexo 1.
Especificaciones
Tecnicas LPL-
43069001-054-
2018
Renglén 2
Consideraciones
adicionales

Se solicita a la convocante amplie el tiempo de
entrega a 45 dias habiles debido a que el insumo a
ofertar es de origen extranjero y se deben
considerar tiempos de fabricacién, transporte e
importacioén de los bienes.

¢, Se acepta?

No, no se acepta. El
tiempo de entrega
debera ser como lo
estipulan las BASES
en el punto 1.2, 30
Dias naturales a partir
del dia siguiente del
fallo de adjudicacion
pta.
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No, no se acepta su

para la salud y se obtengan resultados erréneos.

Anexo 1. Propuesta, la
Especificaciones caducidad debera ser
Tecnicas LPL- [Se solicita a la convocante nos permita ofertar no menor a 18 meses
14 43069001-054- |caducidad mayor a 12 meses. al momento de Ia
' 2018 entrega del almacén
Renglén 2 ¢, Se acepta? como lo estipula el
Consideraciones anexo 1.
adicionales
Anexo 1 Si, es correcta su
o apreciacion,
E.?g sg;zgzcﬂ%ﬁs Entzndemos tque Ig lanceta que debe contergplarse,
puede ser entregada en una caja por separado
15. 430628(1)33 054 o
Renglén 2 ¢ Es correcta nuestra apreciacion?
‘ Consideraciones
(\ adicionales
™)
Se solicita respetuosamente a la convocante poder; No, no se acepta su
ofertar una lanceta metalica, integrada a un cuerpo| propuesta, a fin de
Anexo 1 de plastico, calibre 30 G y punta de 3.25 mm, con| minimizar el riesgo
Especificacic;nes proteccién individual. I?qra uso manual o adaptable| bioldgico infecci’oso
Tecnicas LPL- 2 disparador automatico que venga rr_larcadopor la manipulacién del
43069001-054- alfanuméricamente. Lo anterior con la finalidad de punzo cortante,
6. 2018 que el area usuaria tenga un método preciso parajsolicitamos apegarse a
Rengl6n 2 toma de muestra de sangre y con ello se bases.
Consideraciones disminuyan ' las muestras msuﬂmentgs y como
! adicionales  |consecuencia de esto se desperdicien insumos

¢, Se acepta?
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Normatividad y
Documentos de
Cumplimiento

Se debera presentar una carta “Bajo Protesta de
Decir Verdad” del cumplimiento de la norma,
firmada por el representante legal de la compaiiia
participante.

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Si, es correcta la
E An_?_xo 1 apreciacion.
.?Fe) ig;égicligﬁs Entendemos que al solicitar como Presentacion
43069001-054- “Prueba” podran ofertarse cajas con cualquier
17. 2018 numero de pruebas por kits.
P Rengk_)'rj 2 ¢ Es correcta nuestra apreciacion?
resentacion
Entendemos que para acreditar el cumplimiento de
las Normas Méxicanas Si, es correcta su
NORMA ISO 13485-2016 Sistemas de Gestion de apreciacion,
la Calidad de Equipos Médicos
Anexo 1. NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016,
Especificaciones |Para la atencion de la mujer durante el embarazo,
Tecnicas LPL- |parto y puerperio, y de la persona recién nacida.
43069001-054- NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012
18. 2018 BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION.
Rengléon 3

Anexo 1.
Especificaciones
Tecnicas LPL-
43069001-054-
2018
Renglon 3
Normatividad y
Documentos de
Cumplimiento

Se solicita a la convocante nos permita entregar la
Norma ISO 13485 como suplemento de la NOM-
241-SSA1-2012 BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION, ya que el insumo a ofertar es de
origen extranjero esta NOM no aplica.

¢, Se acepta?

Si, se acepta sin ser
limitante para los
demas participantes.
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No, no se acepta, El
tiempo de entrega

Espéc?igz:(gc}(')nes Se solicita a la convocante amplie el tiempo de debera ser como lo
Tecnicas LPL. [€ntrega a 45 dias habiles debido a que el insumo a estipulan las BASES
43069001-054- ofertar es de origen extranjero y se deben en el punto 1.2, 30_
20. 2018 considerar tiempos de fabricacion, transporte e Dias naturales a partir
Renglon3 importacion de los bienes. del dia siguiente del
Consideraciones fallo de adjudicacién .
adicionales  [¢>° @cepta?
No, no se acepta su
Propuesta, la
An.,e.xo 1 caducidad debera ser
Especificaciones » , no menor a 18 meses
Tecnicas LPL- [Se solicita a la convocante nos permita ofertar al momento de Ia
21 43069001-054- |caducidad mayor a 12 meses. entrega del almacén
201,8 como lo estipula el
. Renglén 3 ¢, Se acepta? anexo 1
Consideraciones
dQ adicionales
Para el caso cuando el licitante sea Distribuidor.
Se debera presentar carta de apoyo de Fabricante yNo, no es correcto.
Anexo 1. del titular del registro sanitario (Prueba Rapida de Referirse a la
Especificaciones [Sifilis y Lancetas) con referencia a la Licitacion: Aclaracion 2 de Ia
Tecnicas LPL- [43068001-054-18, expedida en papel membretado [CONVOCANTE

43069001-054-

por parte del fabricante en original y copia del poder

P

2f- 2018 notarial de quien suscriba la carta de apoyo,
Renglén 1 anexando copia simple de identificacion oficial con
CLAVE fotografia y firma. il
080.829.5463 |; Es correcto?
Para el caso cuando el licitante sea Distribuidor. V4
Se debera presentar carta de apoyo de Fabricante yNo, no es correcto.
] Anexo 1. del titular del registro sanitario (prueba rapida para |Referirse a la
Especificaciones |VIH y lancetas), con referencia a la Licitacion: Aclaracion 2 de la
~ Tecnicas LPL- 43068001-054-18, expedida en papel membretado |[CONVOCANTE
23 43069001-054- |por parte del fabricante en original y copia del poder
' 2018 notarial de quien suscribg-la carta de apoyo,
Renglén 2 anexando copia simplej| %ntificacién oficial con
CLAVE fotografia y firma. \ \v
080.829.5336 |;Es correcto? g

e

\
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Anexo 1 Para el caso cuando el licitante sea Distribuidor. No, nho es correcto.
Especificaciones [S€ debera presentar carta de apoyo del titular del Referirse a la
Tgcnicas L pL. [registro sanitario con referencia a la Licitacion: Aclaracion 2 de |la
43069001-054. (+3068001-054-18, expedida en papel membretado CONVOCANTE
2018 por parte del fabricante en original y copia del poder
Renalon 3 notarial de quien suscriba la carta de apoyo,
CLAVE 91 99.140- anexando copia simple de identificacién oficial con
' fotografia y firma.

3494-00 ¢ Es correcto?

24.

Anexo 1.
Especificaciones [Toda vez que el proceso de licitacion es/ No, no se acepta,

Técnicas LPL- [considerando la NORMA Oficial Mexicana NOM-
43069001-054- |007-SSA2-2016, Para la atencidon de la mujer
2018 durante el embarazo, parto y puerperio, y de la
o5 Clave: persona recién nacida. Es de gran importancia
' 080.829.5463 [contar con el 100 % del abasto por lo que
Clave: solicitamos que la asignacion sea con la agrupacion

080.829.5336 [(de las tres claves,

\/3 Clave: 122-140- |;,Se acepta?

3494-00

Nombre del PARTICIPANTE: CONTROL TECNICO Y REPRESENTACIONES S.A. DE C.V.

Pregunta

Renglon/Referencia RESPUESTA

| . SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
| / COTIZAR PRUEBA RAPIDA TREPONEMICA POR _
o INMUNOCROMATOGRAIFA EN CASSETTE PARASe acepta, sin se
LA DETECCION DE TODOS LOS ISOTIPOS DElimitante para lo
" |Renglon # 1ANTICUERPOS  (IgS, IgM,  IgA) CONTRA(emas participantes.
df " Prusba  Répida REPONEMA PALLIDUM (SIFILIS) EN SUERO, :
y Sifils en Sangrel “ASMA Y SANGRE TOTAL. PRUEBA DE UN
il SOLO PASO CON RESULTADOS RAPIDOS EN 10-
CLAVE 20 MINUTOS. PRUEBA CON UN METODO DE
580 820 5463  SANDWICH DIRECTO (Ag-Ab-Ag) Y UTILIZA
ees ANTIGENOS RECOMBINANTES (17 Kd Y 15 Kd)
EN LA ZONA DE CAPTURA. ALTA SENSIBILIDAD

) PARA IgM, SIFILIS PRIMARIA Y TARDIA.
EVALUADA EN InDRE CON SENBILIDAD DE|__ -~
/ 95.1% Y ESPECIFICIDAD DE 98.5%; Y EVALUADA g
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EN CNTS CON SENSIBILIDAD DE 99.28% Y|
ESPECIFIDAD DE 99.77%. PRUEBA INDIVIDUAL
QUE CONTIENE: LANCETA RETRACTIL, BUFFER
INDIVIDUAL EN TUBO CONICO DE 1.5ML,
TOALLITA ALCOHOLADA, CURITA, PIPETA DE
20UL PARA TOMA EXACTA DE MUESTRA, E
INSERTO GRAFICO QUE MUESTRE PASO A
PASO LA REALIZACION DE LA PRUEBA. KIT CON
1 PRUEBA INDIVIDUAL.

Renglén  # 15 SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA Si, se acepta.
Prasba RépidaE\TREGAR CADUCIDAD MINIMA DE 18 MESES
Sifils on SangroPEBIDO A QUE EL PRODUCTO LLEGA A MEXICO

CON MENOS DE 24 MESES DE FABRICACION

-(I;OLJ?{'/'E DEBIDO A LOS TIEMPOS DE IMPORTACION Y
080 82§ 5463 ALMACENAJE POR PARTE DEL IMPORTADOR
- PRIMARIO.

: DQ Prueba  Rapida (rpecar EN 45 DIAS HABILES DEBIDO A QuEdePera ser como

No, no se acepta, E

nenglon ¥ 4uSE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITAflePO  de entreg

Sifilis en SangreEL PRODUCTO ES DE IMPORTACION Y I:,ARAestipulan las BASES e

Total. GARANTIZAR LA MAYOR CADUCIDAD PosigLEf! punto 1.2, 30 Dia
CLAVE. A LA CONVOCANTE naturales a partir del di
080.829.5463 ' Eiguiente del fallo d
djudicacioén .
SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
// COTIZAR PRUEBA RAPIDA _
P INMUNOCROMATOGRAFICA EN  CASSETTESe acepta, sin  se
A PARA LA DETECCION DIFERENCIAL Ylimitante para lo

CUALITATIVA DE TODOS LOS ISOTIPOS Dgdemas participantes.
ANTICUERPOS (IgG, IgM, IgA) ESPECIFICOS DEL
Renglén \VVIH-1, INCLUYENDO EL SUBTIPO O, Y VIH-2
12 PruebaSIMULTANEAMENTE EN SUERO, PLASMA Y
Rapida paraSANGRE TOTAL HUMANA. PRUEBA DE
Deteccion de VIHTERCERA GENERACION QUE UTILIZA EL
1 y VIH 2 enMETODO DE EMPAREDADO DIRECTO (Ag-Ab-
Sangre Total. Ag), DONDE LA CAPTURA DE ANTIGENOS PARA
CLAVE. VIH-1 UTILIZA p24 Y gp41, Y PARA VIH-2 gp36.
080.820.5356  ALTA SENSIBILIDAD PARA IgM DURANTE LA
ETAPA DE DETECCION TEMPRANA.
RESULTADO DIFERENCIADO ENTRE EL VIH-1 Y
2 POR LA FORMACION CLARA DE TRES BANDAS
O LINEAS. TIEMPO DE LECTURA DE 10 A 20
MINUTOS PARA GARANTIZAR UN RESULTADO| - -~

CLARO. EVALUADA POR EL INDRE CON

A

WD = Y
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SENSIBILIDAD DE 100% Y ESPECIFICIDAD DE
199.2%. PRUEBA ENLISTADA DENTRO DE LAS
PRUEBAS EVALUADAS POR LA OMS Y CUENTA
CON DIVERSAS EVALUACIONES
INTERNACIONALES QUE ACREDITAN SU
CALIDAD Y DESEMPENO. PRUEBA INDIVIDUAL
QUE CONTIENE: LANCETA RETRACTIL, BUFFER
INDIVIDUAL EN TUBO CONICO DE 1.5ML,
TOALLITA ALCOHOLADA, CURITA, PIPETA DE
20UL PARA TOMA EXACTA DE MUESTRA, E
INSERTO GRAFICO QUE MUESTRE PASO A
PASO LA REALIZACION DE LA PRUEBA. KIT CON

1 PRUEBA INDIVIDUAL.

Renglén #2SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
Prueba  RapidgdENTREGAR CADUCIDAD MINIMA DE 18 MESES
para  DeteccionDEBIDO A QUE EL PRODUCTO LLEGA A MEXICO
5. de VIH 1 y VIH 2CON MENOS DE 24 MESES DE FABRICACION
en Sangre Total. [DEBIDO A LOS TIEMPOS DE IMPORTACION Y|
CLAVE. ALMACENAJE POR PARTE DEL IMPORTADOR
080.829.5356 PRIMARIO.

Si, se acepta.

No, no se acepta, E

Renglon #2 tiempo de entreg
ﬂ\f\ Prueba  RapidaSE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITAdeberé ser como |
/) lpara  DeteccionENTREGAR EN 45 DIAS HABILES DEBIDO A QUEesti ulan las BASES e
6 de VIH 1 y VIH 2EL PRODUCTO ES DE IMPORTACION Y PARA | punto 12 . 30 Dia
en Sangre Total. [GARANTIZAR LA MAYOR CADUCIDAD POSIBLEnatEraIesa. a;tir del di
CLAVE. A LA CONVOCANTE. - p
080.829.5356. iguiente del fallo d
djudicacion .
Tiras Reactivas. No, no se acepta. E
Tiras reactivas iempo de entreg
para determinar, lebera ser como |
como minimo 10 stipulan las BASES e
parametros en I punto 1.2 , 30 Dia
f/ orina: glucosa, haturales a partir del di
ilirrubinas igui I
Sgt:)ﬁas, ’ SE SOLCITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA d%f,';g:,iiédne! fallo d
gravedad ENTREGAR EN 45 DIAS HABILES DEBIDO A QUE
7. especifica, EL PRODUCTO ES DE IMPORTACION Y PARA
sangre, p|_|’GARANTIZAR LA MAYOR CADUCIDAD POSIBLE
proteinas, A LA CONVOCANTE
urobilinogeno,
] nitritos,
leucocitos. Frasco
> con 100 ftiras. \
" [TATC
CLAVE. 122-140-3494-

/\&\@, (/Cﬁ /\p
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Nombre del

PARTICIPANTE:  Distribuid

ora Quimica y Hospitalaria GAP, S.A de C.V.

R»engléanefere‘ncia»

Entregable 9 Copia de Formato de

Pregunta

En referencia al formato Coepri—04 es
correcto entender que dicho documento se
refiere a copia del registro sanitario vigente

RESPUESTA

Si, es correcta su
apreciacion,

contra vicios ocultos y derechos y
defectos de fabricacion formato 24
nombre del participante de los
INSUMOS solicitados

nos proporcione el formato 24 para la
elaboracion de la carta solicitada en el
entregable 10. Favor de proporcionar

Cofepris-04 a nombre  dely/o solicitud de prorroga emitido por
fabricante de los INSUMOS|Cofepris. Para cumplir con este punto se
solicitados. debera entender que se integrara copia
dicho documento para cada partida. ¢Es
correcta nuestra apreciacion?
. No la proporciona I
Entregable 10 Carta garant'aSoIicitamos amablemente ala convocanteCONVOCANTE,

El Formato 24 se refiere
a la carta de garantic
contra vicios ocultos y
defectos de fabricacior
que otorga el fabricante

";NEXO 1
Técnicas,
documentacion

del renglén 1,2y 3

Especificaciones
normatividad
complementarial

Solicitamos amablemente a la convocante
nos aclare si las Normas de referencia
mencionadas son de caracter informativo

ypara el licitante y sera suficiente presentar

una carta manifiesto bajo protesta de decir]
verdad que los bienes propuestos se
apegan dichas Normas. Favor de aclarar

Si, sera suficiente
presentar carta baijc
protesta de decir verdac
que los INSUMOS
propuestos cumplen cor
las normas de
referencia.

tregable 3

Es correcto entender que adicional al
ANEXO 8 debera presentar el original de la
carta de apoyo solidario a nombre del
licitante, emitida por el fabricante y/o su
filial en México y/o importador primario
indicando al renglén que se otorgue el

No, no es correcto.
Referirse a la
Aclaracion 2 de la
CONVOCANTE

respaldo. ¢Es correcta nuestra
apreciacion? :

N
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Nombre del
PARTICIPANTE: MARCAS ESPECIALIZADAS EN DIAG Y REP S.A. DE C.V.

. RESPUESTA
Renglon/Referencia Pregunta S bk
2 Se Acepta carta de Canje por los Meses de
‘ Caducidad
No, no se acepta.
3 Se Acepta carta de Canje por los Meses de
Caducidad No, no se acepta.

ACLARACION 1 CONVOCANTE
Respecto al Renglén 1 clave 080.829.5463 Prueba Répida Sifilis en Sangre Total del
Anexo 1 Especificaciones Técnicas Se debera ofertar 1 buffer por cada 10 pruebas.

ACLARACION 2 CONVOCANTE

Se ADICIONA ENTREGABLE NUMERO 12

Carta de apoyo del fabricante dirigida al comité de adquisiciones haciendo referencia al
ntmero de proceso, en el que especifique el numero de partidas y/o renglones a los que
otorga su apoyo para el presente proceso. Firmada por la persona legalmente facultada para
ello. Si es fabricante Carta donde manifieste que es fabricante de los INSUMOS.




