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INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
¥ MUTRICIOGN
SALVADOR ZUBIRAN

México, D.F. a 27 ds octubre de 2014

AREA USUARIA DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA

SERVICIO: PRUEBAS DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA DETECCION DE MICOBACTERIUM
TUBERCULOSIS

MONTO § S/VA:  1,169,800.00

De conformidad con lo dispuasto en el Articuie 22 fraccion Il de ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Piblico, que a fa lefra dice: “Dictaminar previamente a la iniciacion del procedimiente, sobre la
procedencia de la excepeion a Ia licitacion pablica por encontrarse en alguno de los supuestes a que se refieren las
fracciones I, Ill, VIll, IX segundo parrafo, X, XIfl, XIV, XV, XVI, XVII, XVill y XIX del arficulo 41 de dicha Lay. Dicha
funcién tambian podré ser efercida directamante por el titular de ta dependencia o enlidad, o aquel senvidor pliblico
en quien éste deleque dicha funcidn. En ningtn caso la delegacién podra recaer en servidor pibico con nivel inferior
al de director general en las dependencias o su equivalente en las enlidades”.

Sobre el particular, de acuerdo a las facultades conferidas en mi persona por parie del Dr. David Kershenobich
Stalnikowitz mediante acuerdo delegatorio de fecha veintilres de octubre de dos mil trece, se dictamina procedente
la contralacion por excepcién de Ley a través del procedimiento de adjudicacion directs, de los siguientes servicios
cuya documentacion se adiunta al presente oficio:

CONCEPTO PROVEEDOR IMONTO $ SIN IVA SERVIOOR PUBLICO QUE REMITE VIGENCIA | ARTICULO
MAXEMO FRACTION
PRUEBAS DE PCR EN; IL DIAGNOSTICS, | 1 169,800.00 DR. JUAN SIERRA MADERC 2 ENERC- 31| 44
TIEMPO REALPARA | SA DECV. JEFE DEL DEPTO. DE INFECTOLOGIA  [DICIEMBRE
LA DETECCION DE 1. 2015
MICOBAGTERIUM :
TUBERCULOSIS,

Dictamine procedente |a adjudicacidn
i p

Lic. Sergio Aquino Avenda# Lig, Mario F, Mér
Subdirector de Recursos Materfales Director de
y Servicios Generales —

Vasco de Quiroga No. 15
Colonia Seceion XVI
Delegacién Tlalpan
México, D, F. 14000
Tel. (52}54870900
wWww.incmnsz.mx
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FORMATO DE JUSTIFICAQION PARA ADQUISICIONES SiN PROCEDIMIENTO DE
LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS
Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICC

Fecha de elaboracion: 01 de enero del 2015

i. Descripcion del servicio a confratar:
Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de
Mycobactenum tuberculosis

1.1.- En su caso, relacion de equipos:

GENE XPERT equipo de PCR Tiermnpo Real, el cual debe cumplir con las caracteristicas enlistadas en el
ANEXO A Especificaciones de servicio de pruebas rdpidas automatizadas por PCR tiempo real, para la
deteccion de Mycobacterium tuberculosis

1} Resultado de la investigacién de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccion { H )
del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico se acredita con base
en la informacion proporcionada en el "Formato de control para fa integracidn de la investigacion de mercado” e
“Investigacion de Mercadg” que se anexan a la presente justificacion.

Nombre de la prueba PROVEEDCR | MONTO MINIMO | MONTO MAXIMO | OBSERVACIONES
SIN VA SIN IVA o

. IL Diagnostics, | $ 842,256.00 $ 1,169,800.00 El proveedor
Especificaciones de servicio | S.A. DEC.V. cuenta con carta
de pruebas rapidas de distribuidor
automatizadas por PCR tnico (apostillado)}
tiempo real, para Ila de la marca Elitech
deteccién de Mycobacterium en el pais.
tuberculosis

1. Plazos y condiciones de la prestacién del servicio.-
Enfregas mensuales enero a diciembre del 2015, como se establece en el anexo B (Especificaciones de servicio
de pruebas répidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccién de Mycobacterium tuberculosis)

I1.1.- Plazo (vigencia): 01 de enero al 31 de diciembre del 2105.

Ill.2.- Condiciones : Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR liempo real, para
la deteccion de Mycobacterium tuberculosis

ANEXO

Nota: Las caracteristicas enlistadas en esta partida son enunciativas mas no limitativas para las propuesias de los
licitantes, siendo el minimo que el Laboratorio de Microbiclogia Clinica requiere para el procesamienio de las pruebas
que aparecen, por lo que la propuesta de los licitantes debera contemplar el cumplimiento de dichas caracteristicas en
calidad y cantidad de las pruebas contenidas en estes documentos.

Reqguisitos para Evaluacion Técnica:

1. El equipo debe ser valorado y aprobado por el Laboratorio de Microbiologfa Clinica del INCMNSZ antes del
proceso de licitacion. Dado que el Instituto se caracleriza por la calidad de sus servicios, {a validacion de los
equipos en las instalaciones del instituto, con muestras de los pacientes del instituto, asi como con el personal
del instituto, es un requisite basico para asegurar que los resultados que se generan son realmente confiables
desde el punto de vista de sensibilidad, especificidad, reproducibilidad, exactitud. Ademas, de que el Consejo de
Salubridad general, Comision para la certificacion de establecimientos de atencion médica, estandares paia Ia
Certificacitn de Hospitales, establece como un requisito iz validacion de los equipos. (Elementos medibles de

AOP. 5.9)

K
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2. Eitiempo y nimeroc de muestras requeridas para vaiorar el equipo io eslabiecera el Laboraiorio de Microbiologia
Clinica del INCMNSZ.

3. El proveedor debe cubrir todos los gastos que se generen en el proceso de valoracion del equipo (personal,
medios de cultivo, material requerido para la recoleccion de la muestra, etc.), sin que esto comprometa al
Laboratorioc de Microbiologia Clinica a adquirir el equipo si los resultados obtenidos no corresponden a los
estandares internacionales de calidad.

Anexo A descripcidn del servicio a contratar

1) Especificaciones de servicio de pruebas rdpidas automatizadas por PCR tiempo reai, para la deteccion de
Mycobacterium tuberculosis
2) Relacion de equipos: Un equipo de PCR Tiempe Real, el cual debe cumplir con las siguientes caracteristicas:

Descripcion del equipo:

1. Sistema de Biologia Molecular para PCR Tiempo Real {(Reaccion en Cadena de la Polimerasa en Tiempo Real) -
completamente automatizado

2. Sistema que integra la extraccion, purificacion, amplificacion y deteccion de acidos nucleicos

3. Equipe con madulos totaimentie independientes que permite el acceso aleatorio de muestras.

4. No requiere areas especificas de Biologia Molecular, ni reactivos adicionales.

5. Equipo que trabaja a través de cartuchos que incluyen control interno en cada prueba.

6. Equipo que elimina la necesidad de trabajar las muestras por lote.

7. No requiere equipamiento ni kits para extraccion de acidos nucleicos.

8. Tiene la capacidad de detectar miltiples patdégenos al mismo tiempo

8. Reduce el tiempo de trabajo manual a 5 minutos.

10. Utiliza una minima cantidad de muesfra.

11. Incluye computadora, no-break e impresora.

12. Capacidad para interfasar con computadora central.

Anexo B: Requisitos para la Prestacion del Servicio:

1. El proveedor debe instalar (sin costo para &l instituto) en el laboratorio de Microbiologia Clinica, un equipo con
las caracteristicas mencionadas en los parrafos anteriores.

2. Elproveedor debe presentar copia actualizada del (los) catalogo(s) y manuales del equipo en espafiol.

3. El proveedor debe proporcionar todos los consumibles requeridos para realizar la prueba, sin costo para el
instituto.

4. Fi Laboratorio deber# tener permanentemente todos los reactivos, y consumibles necesarios para realizar las
pruebas y éstos deberan ser entregados en los primeros cinco dias de cada mes. Cada ocasion en que el
laboratorio, habiendo solicitado sus reactivos oportunamente (Ultima semana del mes anterior), no pueda
realizar una prueba por falta de insumos, sera consignado en una acta que redactara el propio laboratorio, con la
presencia, como lesligos, del drea administrativa del Instituto.

5. El proveedor debera garantizar gue los reactivos entregados permitan efectuar las pruebas de acuerdo a lo
establecido en sus insertos y manuales de procedimientos.

6. El proveedor deberé entregar reactivos con caducidad minima de un afio.

7. Los reactivos deben ser entregados junto con la hoja de seguridad de uso, asi como con el certificado de calidad
de cada uno de los lotes.

8. Ei proveedor debe realizar, sin costo para el nstituto, dos servicios de mantenimiento preventivos, los cuales
deberan estar calendarizados (incluir programa anual de servicio en la oferta lécnica). Si el equipo no requiere
mantenimiento preventivo, entonces el proveedor debe entregar un documento (del fabricante) que io indique.

9. EI proveedor debe realizar, sin costo para el insiituto, los servicios de mantenimientos correctivos que fueran
necesarios a solicitud telefdnica del usuanio (Inciuyendo todo lo requerido para restablecer el funcionamiento total

.



10.
. El proveedor debe actualizar e software conforme salga una nueva versién, sin costo para el tnstituto.
12.

13,
14.

15.

16.
17.
18.
19.

20.
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dei eguipo). Este servicio debe considerar los 365 dias dei afo con 5 horas como maximo para ia solucion total
del problema. Asi mismo, el proveedor debe entregar los datos completos de la persona o el area donde debe
realizarse el reporte.

Cundo el equipo falfe y, debido a esto se pierda material, el proveedor debe reponerlo sin costo para el instiluto,

£l proveedor debe proporcionar los cursos de capacitacion ylo actualizacion sobre el uso del equipo, sin costo
alguno, al personal gque trabaje con el equipo.

£l proveedor debe proporcionar los “toners” para la impresora del equipo.

El proveedor debe realizar un pago (el cual debe quedar realizade en cuanio se formalice el confralo), a nombre
del Institulo Nacional de Ciencia Médicas vy Nutricién Salvador Zubiran, el cual sera utilizado para cubrir los
gastos de inscripcion, del Laboratorio de Microbiologia Clinica, al Programa de Control de Calidad Externo del
Colegio Americano de Patologos {(CAP) e importacion de fas muestras problema. El monto es de $23,000 MN
los cuales deben ser depositados en la cuenta nimero 410072748-7de HSBC México, S.A. (para operaciones
con el mismo bance), o con la clave estandarizada  021180041007274878 (para transferencias de otros
bancos). El proveedor debe entregar una copia de a ficha de deposito o transferencia bancaria, al laboratorio de
Microbiologia Clinica y otra copia la debe entregar en el drea de tesoreria del institute con el fin de que el
deposito sea registrada y el Instituto le entregue la factura correspondiente, asimismo el proveedor debera
entregar al Laboratorio de Microbiologia Clinica la factura que le extienda el Instituto.

E] proveedor ganador de esta partida, deberd cubrir los gastos de la interface de su (s) equipo {(s) con el LIS
(Sistema de Informacion del Laboratorio) utilizado por nuestre laboratorio, y mantenimiento de la misma. El pago
{o debera realizar directamente a la compafiia encargada del LIS, pago Onico anual, y debera informar al MiCL en
el momento que quede realizado ! pago.

Mensualmenle, durante los primeros 5 dias del mes siguiente, se efectuara el conleo de pruebas realizadas,
mediante la diferencia enire el nimero de pruebas recibidas y el nimero de pruebas no realizadas.

El conieo de las pruebas realizadas, se llevara a cabo en presencia del Jefe del Laboratorio, o quien él designe,
as! como del representante del proveedor. '

En base a las pruebas realizadas, y al costo por prueba pactado, el Instituto realizara el pago correspondiente al
proveedor.

Las cantidades de las pruebas solicitadas son aproximadas, estdn basadas en los consumos actua!es.
Eventualmente estas cantidades pueden variar aumentando o disminuyendo.

Cada ocasion que el proveedor no cumpla con los tiempos para la solucion de los problemas relacionados a
mantenimientos preventivos o correctivos, o que realice el servicio de manera incomplela y sin darle
seguimiento, yfo no cumpla con las entregas de reactivos, consumibles, controles, hojas de seguridad y
certificados de calidad en tiempo y especie, se le levantard un reporte de incumplimiento. El proveedor que
acumule mas de dos reportes a lo largo del afie, serd evaluado como "Propuesta no aceptada’ para ejercicios
posteriores de Licitacion.

Anexo C: El Licitante debe presentar la siguiente documentacion al momento de presentar su oferta:

1.

2

3.

El proveedor debe presentar evidencia de que cuenta con las copias actualizadas en espafiol del (los)
catdlogo(s) y manuales del equipo.

El proveedor debe demostrar con carta bajo protesta que cuenta con un equipo de respaldo o apoyo, igual al
instrumenteo principal por si este falla.

El proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con
camaras frias que aseguran que los reactivos (relacionados con el servicio a contratar) se mantengan en las
condiciones de iemperatura recomendadas por el fabricante, ademas debe presentar documentos que lo
acrediten (e]. Fotos, de las camaras frias en el establecimiento)

Bl proveedor debe demostrar con carta bajo protesta que cuenta con una red fria controlada para el transporte
de reactivos que requieren temperatura de 4-8°C

El proveedor debe presentar el registro sanitario de los reactivos y equipos que este ofertando.

El Instituto podra verificar la documentacion presentada por los licitantes mediante via telefdnica y/o una visita
técnico-administrativa a las instalaciones del licitante, y este dara todas las facilidades al personal que designe el
Instituto. De ser necesario, el Instituto podra solicitar aclaracicnes a los licitantes sobre |a documentamon
presentada, sin contravenir la presenie convocatoria.

R—
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ANEXO D: requisitos solo para el licitante ganador: se consideran los mismos requisitos gue en el anexo B
ANEXO E: informacion adicional

E1: EL servicio es de caracter nacional

EZ: Arrendamiento de bienes {en su caso): No aplica

E3: Normas que deberan cumplirse para la prestacion del servicio {en su caso}: Deben cumplir con la Norma
ISO13485 (para la fabricacion de equipos), y cumplir con registro sanitario.

E4; Seguros que deberan otorgarse (en su caso): Se solicita se incluya en la péliza institucional
E5: Sisterna de gestion de calidad para los servicios requeridos (en su caso): No aplica

E6: Forma de pago propuesta: Ver anexo B: Requisitos para la Prestacion del Servicio

V. Procedimienio de contratacién propuesto

Fundamentacion legal: El Procedimiento de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada
en el Articulo 41 fraccion { 1 } de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Publico y 72
fracciones (Il } de su Reglamento

V.  Monto Estimado de la contratacion (sin [VA)

N° de N° de Costo Monto Monto
pruebas | pruebas .. . - .
. P de la minimo sin | méximo sin
minimo maximo rueba IVA VA
anual anual P
$ $ $
720 1000 | ¢ 169.80 | 842,256.00 | 1,169,800.00
Vi Forma de pago propuesta.- J

Décimo dia habil del mes siguiente a la entrega. Conforme a io establecido en el anexo B:
Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccién de
Mycobacterium tuberculosis

Vi, Persona propuesta para la adjudicacién.
Se propone para la adjudicacion a la Compaiiia: IL Diagnostics, S.A. DE C.V.

Vill. Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcion, asi como la justificacién de las razones para el
ejercicio de la opcidn.

Con Fundamentc en el Articulo 41 fraccion { | ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico y 72 fraccién {1l ) de su Reglamento: (ver Anexo1}, se acredita por lo menos uno de los siguientes (\\)
criterios de Economia, Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad, Honradez y Transparencia para satisfacer los \)\\\;

objetivos a los que estén destinado. 3
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JUSTIFICACION: Por eficacia, esta prueba es Gtit en la deteccion de Mycobacterium tuberculosis en las
muestras directas para la deteccion de tuberculosis extrapulmonar. En el Instituto se requieren de pruebas como
esta para dar resultados rapidos en pacientes graves los cuales se podran aislar para evitar contagio a otros
pacientes y evitar infecciones nosocomiales por este microorganismos, evitando el alto costo de antibitticos para
el instituto. .

v

Dr. JuanA5/ Sierra Madero Dr. L. AlfreqﬂiF\o/nce de Ledn Garduiio
Jefe del Departamento de Infectologia Investigadgr de Ciencias Médicas “F”
§ i_aboratcu}v o de‘hMicrobiologia Clinica
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Area solicitante: Laboratorio de Microbiologia
Clinica INCMNSZ. |

Tel.: (5b) 5487-0900 ext. 5860
FECHA: 27 de Ootubre de 3014

“PETICION DE OFERTAS"

Especificaciones de servicio de pruébas rapidas
automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccién de
Mycobacterium tuberculosis

7 Compania_ | Teléfono . T Mal 7
IL Diagnostics, SAde CV | 55-1442-2655 | rocio.diaz@mexico.iww.com

Muy Estimado Q. Rocio Diaz Diaz

IL Diagnestics, SA de CV, como empresa del Gobiemno Federal, sus actividades de
suministro, arrendamientos y servicios, estdn reguladas entre otras disposiciones por la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, y su

Reglamento,

En este sentido y en términos de lo previsto en el articulo 2 fraccion X de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, su representada ha sido
identificada por el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador /@

Zubiran, como un posible prestador de servicio y/o proveedor.

Razén de lo anterior y con el objeto de identificar: a).- la existencia bienes,
atrendatmientos o servicios en las condiciones solicitadas por el Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricién Salvddor Zubiran, b).- proveedores a nivel nacional o
internacional, y ¢).- el precio estiado; nos permitimos solicitar sﬁ valioso a apoyo a
efecto de proporcionarnos una cotfizacion de los bienes y/o servicios y/o

arrendamientos descritos en el documento anexo (Especificaciones de servicio de
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‘ PARA FORMULAR SU COTIZACION,
SE DEBERA CONSIDERAR LOS SIGUHENTES ASPECTOS:
1.- Las especificaciones de los bienes cotizados (que se anexan al

prasente),

2.~ Indicar en su cotizacion el Origen de los Bienes y/o grado de
integracion.

3.~ Los métodos de prueba empleados para la determinacion de sus
especificaciones, en caso de que estos sean diferentes a los seialados

en la especificacién de (Nombre de la dependencia o entidad).
4.- Condiciones de entrega;

[ JEn una sola exhibicion de _10_dias naturales posteriores a Ia
recepcitn de la orden de surtimiento.

[_|Entregas parciales con una vigencia méxima al ____ 15 dias__

Considerar en su cotizacién que el pago es a !os 30 dias naturales
posteriores al suministro de los bienes,

La vigencia del contrato sera a partir de Ia firma del contrato y hasta el
(Fecha)_EL 31 DE DICIEMBRE DEL 2015,

En caso de bienes de importacién indique la moneda en que'cotiza
___Moneda Nacional (MN)

Indicar la marca que cotiza: _ CEPHEID__

En caso de que el proceso de fabricacion de los bienes requeridos sea
superior a 90 dias, sefiale el tiempo que le corresponda a su producto.

Vigencia de su Propuesta hasta 31 de Enero de 2015.

Anticipo _ No aplica__

El archivo adjunto de especificaciones técnicas se hace consistir en
_4_Fojas

Lugar y fecha de la cotizacion México D.F. a 27 de Octubre de 2014

Para el caso de dudas y/o comentarios y/o aclaraciones remitirlas a los
cOrreos:

cuenta de usuario arcli_martnez@hotmail.com
Cuenta de Contratante rocio.diaz@mexico.ilww.com

La Fecha Limite para presentar la Cotizacién es el: _27 DE OCTUBRE DE 2014

(an efectos de control interno, en el caso de no recibir respuesta o manifestar un inconveniente o imposibilidad,

se procederd & hacer la anofacion respectiva en nuestros regisivos, civeunstancias que deberdn ser consideradas al

momento de definir el fipo de procedimiento de conrramcidn)

Favor de enviar acuse de recibo de esta solicitud al correo elecirénico a:
areli_martinez@hotmail.com

NOTA: Vencido el plazo de recepcién de cotizaciones, instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricion, al amparo de lo previsto en el arffculo 26 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico, definird el procedimiento a seguir para la contratacién, el cual
puede ser; LICITACION PUBLICA INVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS ylo
ADJUDICACION DIRECTA”




Wharfier Grougs |

arrendamientos’ descritos en el documento anexo (Especificaciones de servicio de
pruebas rdpidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de

Mycobacterium tuberculosis)

P

Dicha cotizacion se requiere remitirla a nombre de Dy, Luis Alfredo Ponee de Ledn

Garduilo, tel 5487-0900 ext 5860, debiendo remitirla en primera instancia via correo

electronico a la direccion areli martinez@hotmail.com y alf poncedeleon@gmail .com,
y posteriormente (viable mensajeria) en original debidamente firmada por persona

facultada, a la siguiente direccion:

Vasco de Quiroga no. 15, colonia Seccién X VI, Tlalpan, CP 14000, México DF.

L. DIAGHOSTICS, 54 de OV,




ANEXO

Nota: Las caracteristicas enlistadas en esta partida son enunciativas mas no
limitativas para las propuestas de los licitantes, siendo el minimo que el
Laboratorio de Microbiologia Clinica requiere. para el procesamiento de las
pruebas que aparecen, por lo que la propuesta de los licitantes debera
contemplar el cumplimiente de dichas caracteristicas en calidad y cantidad de
las pruebas contenidas en estos documentos.

Requisitos para Evaluacién Técnica:

1.

El equipo debe ser valorado y aprobado por el Laboratorio de
Microbiologia Clinica del INCMNSZ antes del proceso de licitacién. Dado
que el Instituto se caracteriza por la calidad de sus servicios, la
validacion de los equipos en las instalaciones del instituto, con muestras
de los pacientes del instituto, asi como con el personal del instituto, es
un requisito basico para asegurar que los resultados que se generan
son realmente confiables desde el punto de vista de sensibilidad,
especificidad, reproducibilidad, exactitud. Ademas, de que el Consejo de
Salubridad general, Comision para la certificacion de establecimientos
de atencidn médica, estandares para la Certificacion de Hospitales,
establece como un requisito la validacion de los equipos. (Elementos
medibles de AOP, 5.9) .

El tiempo y ndmero de muestras requeridas para valorar e} equipo lo
establecera el Laboratorio de Microbioclogia Clinica del INCMNSZ.

El proveedor debe cubrir todos los gastos que se generen en el proceso
de valoracion del equipo (personal, medios de cultivo, material requerido
para ia recoleccion de la muestra, etc.), sin que esto comprometa al
Laboratorio de Microbiologia Clinica a adquirir el equipo si los resultados
obtenidos no corresponden a los estandares internacionales de calidad.

Anexo A: descripcién del servicio a contratar

1) Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR

tiempo real, para la deteccion de Mycobacterium tuberculosis

2) Relacion de equipos: GENE XPERT equipo de PCR Tiempo Real, el

cual debe cumplir con las siguientes caracteristicas:

Descripcion det equipo:

1.

Sistema de Biologia Molecular para PCR Tiempo Real (Reaccién en
Cadena de la Polimerasa en Tiempo Real) comp!etamente automatizado

2. Sistema que integra la extraccion, purificacién, amplificacion y deteccion

de acidos nucleicos

3. Equipo con mddulos totaimente independientes que permite el acceso

aleatorio de muestras.
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No requiere éareas especificas de Biologia Molecular, ni reactivos
adicionales. :

Equipo que trabaja a través de cartuchos que incluyen control interno en
cada prueba.

Equipo que elimina la necesidad de trabajar las muestras por lote.

No requiere equipamiento ni kits para extraccion de acidos nucleicos.
Tiene la capacidad de detectar multiples patégenos al mismo tiempo
Reduce el tiempo de trabajo manual a 5 minutos. '

10.Utiliza una minima cantidad de muestra.
11.Incluye computadora, no-break e impresora.
12.Capacidad para interfasar con computadora central.

Anexo B: Requisitos para la Prestacion del Servicio:

1.

El proveedor debe instalar (sin costo para el instituto) en el laboratorio
de Microbiologia Clinica, un equipo con las caracteristicas mencionadas
en los parrafos anteriores.

El proveedor debe presentar copia actualizada del (los) catélogo(s) y
manuales del equipo en espariol. '

El proveedor debe proporcionar todos los consumibles requeridos para
realizar la prueba, sin costo para el instituto.

El Laboratorio debera tener permanentemente todos los reactivos, y
consumibles necesarios para realizar las pruebas y éstos deberan ser
entregados en los primeros cinco dias de cada mes. Cada ocasién en
que el laboratorio, habiendo solicitado sus reactivos oportunamente
(altima semana del mes anterior), no pueda realizar una prueba por faita
de insumos, sera consignado en una acta que redactard el propio
laboratorio, con la presencia, como testigos, del area administrativa del
Instituto. :

El proveedor deberd garantizar que los reactivos entregados permitan

efectuar las pruebas de acuerdo a lo establecido en sus insertos y-

manuales de procedimientos.

El proveedor deberé entregar reactivos con caducidad minima de un -

ano. ,

Los reactivos deben ser entregados junto con la hoja de seguridad de
uso, asi como con el certificado de calidad de cada uno de los lotes.

El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, dos servicios de

mantenimiento preventivos, [os cuales deberan estar calendarizados

(incluir programa anual de servicio en la oferta técnica). Si el equipo no
requiere mantenimiento preventivo, entonces el proveedor debe entregar
un documento (del fabricante) que lo indique.

El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, los servicios de
mantenimientos correctivos que fueran necesarios a solicitud telefénica
del usuario (incluyendo todo lo requerido para restablecer el
funcionamiento total del equipo). Este servicio debe considerar los 365
dias del afo con 5 horas como méximo para la solucién total. del
problema. Asi mismo, el proveedor debe entregar los datos completos
de la persona o el &rea donde debe realizarse el reporte.
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10.Cundo el equipo falle y, debido a esto se pierda material, el proveedor
debe reponerlo sin costo para el instituto.

11.El proveedor debe actualizar el software conforme salga una nueva
versién, sin costo para el Instituto.

12.El proveedor debe proporcionar los cursos de capacitacidon ylo
actualizacion sobre el uso del equipo, sin costo alguno, al personal que
trabaje con el equipo.

13.El proveedor debe proporcionar los “foners” para la impresora del
equipo.

14.El proveedor debe realizar un pago (el cual debe quedar realizado en
cuanto se formalice el contraio), a nombre del Instituto Nacional de
Ciencia Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, el cual sera utilizado para
cubrir los gastos de inscripcion, del Laboratorio de Microbiologia Clinica,
al Programa de Control de Calidad Extemo del Colegio Americano de
Patblogos (CAP) e importacion de las muestras problema. El monto es
de $23,000 MN los cuales deben ser depositados en la cuenta nimero
410072748-7de HSBC México, S.A. {para operaciones con el mismo
banco), o con la clave estandarizada  021180041007274878 (para
transferencias de otros bancos). El proveedor debe entregar una copia
de la ficha de depésito o transferencia bancaria, al laboratorio de
Microbiologia Clinica y otra copia la debe entregar en el area de
tesoreria del instituto con el fin de que el depbsito sea registrado y el
Instituto le entregue ia factura correspondiente, asimismo el proveedor
debera entregar al Laboratorio de Microbiologia Clinica la factura que le
extienda el Instituto,

15. El proveedor ganador de esta partida, debera cubrir los gastos de la
interface de su (s) equipo (s) con el LIS (Sistema de Informacién del
Laboratorio) ufilizado por nuestro laboratorio, y mantenimiento de la
misma. El pago lo debera realizar directamente a la comparia
encargada del LIS, pago unico anual, y debera informar al MICL en el
momento que quede realizado el pago.

16.Mensualmente, durante los primeros 5 dias del mes siguiente, se
efectuara el conteo de pruebas realizadas, mediante la diferencia entre
el nimero de pruebas recibidas y el nimero de pruebas no realizadas.

17.El conteo de las pruebas realizadas, se llevard a cabo en presencia del
Jefe del Laboratorio, o quien él designe, asi como del representante del
proveedor.

18.En base a las pruebas realizadas, y al costo por prueba pactado, el
Instituto realizaré el pago correspondiente al proveedor.

19.Las cantidades de las pruebas solicitadas son aproximadas, estan
basadas en los consumos actuales. Eventualmente estas cantidades
pueden variar aumentando o disminuyendo.

20.Cada ocasion que el proveedor no cumpla con los tiempos para la
solucién de los problemas relacionados a mantenimientos preventivos o
correctivos, o gue realice el servicio de manera incompleta y sin darle
seguimiento, y/o no cumpla con las entregas de reactivos, consumibles,
controles, hojas de seguridad y certificados de calidad en tiempo y
especie, se le levantara un reporte de incumplimiento. El proveedor gue
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acumule mas de dos reportes a lo largo del afto, serd evaluado como
‘Propuesta no aceptada” para ejercicios posteriores de Licitacion.

Anexo C: El Licitante debe presentar la siguiente documentacion al
momento de presentar su oferta;

1.
2.

El proveedor debe presentar evidencia de que cuenta con las copias
actualizadas en espafiol del (los) catalogo(s) y manuales del equipo.

El proveedor debe demostrar que cuenta con un equipo de respaldo o
apoyo, igual al instrumento principal por si este falla.

El proveedor debe presentar la carta de apoyo o respaldo del fabricante,
para fines de estas pruebas.

El proveedor debe demostrar que cuenta con una red fria controlada
para el transporte de reactivos que requieren temperatura de 4-8°C

ANEXO D: requisitos solo para el licitante ganador: se consideran los
mismos requisitos que en el anexo B

ANEXO E: informacién adicional

E1i: EL servicio es de caracter nacional

- E2: Arrendamiento de bienes (en su caso): No aplica

E3: Nommas que deberan cumplirse para la prestacion del servicio
{(en su caso}: Deben cumplir con la Norma 1S013485 (para la fabricacion
de equipos), y cumplir con registro sanitario.

E4: Seguros que deberan otorgarse {en su caso): Se solicita se
incluya en la poéliza institucional

E5: Sistema de gestion de calidad para los servicios requeridos (en
su caso): No aplica

E6: Forma de pago propuesta: Ver anexo B: Requisitos para la
Prestacion del Servicio

E7: Suficiencia presupuestaria: Se incluy6é en el Programa Anual de
Adquisiciones 2015.
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CLIENTE: Instituto Naclonal de Clenclas Médicas y Nutricion "Salvador Zubiran® COTIZACION No: 2710142236200 TR
DIREGCION: VASCO DE QUIROGA 16, COL. SECCION X\1. DELEG. TLALPAN, G.P. 14000 FECHA: 27.10.2014
Tel (s). {65) 54 87 0 00 exi: 5870 CODIGO DE CLIENTE: 223528
DIRIGIDO A: DR. LUIS ALFREDO PONCE DE LEOK GARDURD
Area solicitante: LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA CLINICA [NGHNSZ
s RERERENOI | B DESGRIPOION .+ GANTIDAD | uNimaRip | MPORTE . WA
PRUEBAS RAPIDAS AUTOMATIZADAS POR PCR EN
TIEMPO REAL PARA LA DETECCION DEL COMPLEJO s
#1. TUBERCULOSIS Y DE LA RESISTENCIA A LA ¢
460GXMTB-RIF-10 RIFAMPICINA EN MENOS DE 2 HORA. XPERT MTBIRIF | 1 PRUEBA | $ 1,188.80 [ $ 1,169.80 | § 187.17
MARCA: CEPHEID ORIGEN: USA
SUBTOTAL $ 1,168.80
IMPORTE TOTAL ) $ 1,168.80 |
VA 16 % ) $ 18747
GRAN TOTAL $ 1,366.97 MN
VIGENCIA DE LA
COTIZACION: 31 DE DICIEMBRE DE 2015
GARANTIA: NO APLICA
56 DIAS POSTERIORES A LA ; OBSERVACIONES:
TIEMPO DE ENTREGA: ; S sy OE LACRDENDE | MONTO FAGTURABLE EN MONEDA NACIONAL
CONDICIONES DE PAGO: LAS CONVENIDAS COM EL GLIENTE
CUENTA DEPOSITO: BANCOMER, S.A. CUENTA No, 0444062426
Para cualquier duda o aclaracion comunicarse al 52621760 6 010008311309  www.ildiagnostics.com
Q. RQCIO DIAZ DIAZ
Ejecutivo de Venta (nombre y firma) V !

y
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Este formato se conserva con el expediente del cliente. ‘ Pégina 1 Anexo 1 CMC-008 Rev. 1.0



nsirumentation
Laboraiory

§
?
!
|
i

México, D.F., 27 de Octubre de 2014

ANEXO F: Se anexa investigacion de mercado

Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la
deteccion de Mycobacterium tuberculosis

N° de N° de
pruebas | pruebas | Costodela | Monto minimo | Monto méximo | Monto minimo | Monto maximo

minimo méximo prueba sin IVA sin IVA con IVA con IVA
anual anual
720 1000 $1,169.80 $842,256.00 $1,169,800.00 $977,016.96 $1,356,968.00

El Servicio es de caracter Nacional

Atte.

Q. Rocio Diaz Diaz /

IL Diagnostics S.A. de C.V,
Tel. 52.62.17.60 Ext.411

Cel. 044.55.14.42.26.55
rocio.diaz@mexico.llww.com

POML DIAGNQSTICS, 8.4, de V.
| Lago Victoria No. 80, Col, Granada
C. P, 11520, México D.F.
TEL, 52621760 FAX. 52621763
a-mait idiagnostics@rmexico.ivww.com
I wwwildiagnostics.corm.mx




State of California
Secretary of State

APOSTILLE
{Convertion de La Haye du 5 oclobre 1961)

1. Country: . )
Y : United Stales of America
Pays { Pais:

This public document
e présent acle public / £| presente documenio piblice

2. has been signed by :
a eté signé par R. C. Singh
ha side firmade por

3. acting in the capacity of  © yo0n pubiic, State of California
agissant en qualilé de
aquien acila en calidad de

4. bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / limbre de R. C. Singh , Notary Putlic, Stale of California

y esta revestide del selto / timbre de

Certified
Altesté / Cerlificado

iy
5. at 6. the
) o Sacramento, California lefeldia | 26th day of August 2014
7. by T
Secretary of Slate, Stale of California

par / por
8. Ne 90282

sOUS n°

bajo €t nimero

| 10. Signature: % Borsca.

Signaiure:
Firma:

9. Seal/stamp:
Sceau / timbre:
Sella / timbre:

Tris Apostille is the irllingual model Apostille Certificate as suggesied by the Penmanent Bureau and developed in response {0 the 2009
Special Commission on the praclical operation of the Hague Apostille Convention.

This Apostilie only certifies the auihenticity of the signatute and the capacily of the person whio has signed the pubiic document. and,
where appropriale, the identity of the sea! of slamp which ihe public document bears,

This Apostille does not cerlify the conlent of the document for which it was issued.

This Apostille is nol valid for use anywhere within the Uniled States of America, iis territories or possessions.

To verify the issuance of this Apostille, see: www 508 ca goviDusinessinataryapostilie-searchs,

Celie aposiille est 12 modéle d'Apostitie Wrilingue el que suggéré par le Bureau Permanent el &laboré en répense 2 la Commission

spéciale de 2000 sur le lonctionnement pratique de la Convention de Lz Haye Apostille,

Celie Apostilie alleste uniquement ia véraché de la signature. ia qualité en taquelle le signataire de facls a agi el, le cas échéant,

tidentité du sceau ou imbre dont cet acle pubhic est revéiu. Cetle Apostitie ne certifie pas fe contenu de facte pour laguet elle a &6 émise.
SLutilisation de cefte Apostife nest pas valable en / au Elats-Unis d'Amérique, ses lerriloires o0 possessions.

Celie Apostille peut 8lre vérifige A Padresse suivania wawvs.50s.ca govibusiness/notary/apostifie-searchf,

iEs{a apostila es el madeto trilinglie Cerificado de Aposiilla segin lo sugerido por la Oficina Permanente y desarrollado en respuesta a
la Cornision especial de 2509 sobre ef funcionamients practico det Convenio de |.a Haya sobre Apostilla
Esia Apostila certifica unicamente fa aulenticidad de ta firma, ia calidad en que el signataria del documento haya actuado y, Bn su
cas0, fa identidad dei sello o hmbre Gel que el documento publico eslé revestido,
Esta Aposiilia no certfica st contenido del documento para el cual se expidio.
No es vilido el uso de esla Apostila en Estados Unidos de Aménca, sus teritorios o posesiones.
Esta Apostills se puede verifical en la direccion siguienie: woey.505.ca. govbusinessinotaryaptslifle-sgarch/,

SeciState Form NP-40 SAC 111/2011)




904 Caribbean Drive e Sunnyvale, CA 94089 » Tel (408)541-4191 & Fax (408)744-1479

22 de agosto de 2014

A quien correspenda:
De: Nicholas Vavlas

REF: Carta de Distribucidn

La presente carta de distribucion es para certificar y confirmar que Cepheid ha designado a

kL. Diagnostics, S.A, de CV.
tago Victoria No, 80

Col. Granada

C.P. 11520

Meéxico D.F.

Como distribuidor exclusivo de los productos de diagnostico de Cepheid en la Republica
Mexicana hasta el 1 de septiembre de 2015 y cuenta con la autorizacion para designar
distribuidores en todo el pais de México,

Esta asociacion de distribucién exclusiva permite a LL. Diagnostics, S.A. de C.V. distribuir,
vender, y participar en licitaciones publicasy privadas, y registrar nuestros productos ante las
autoridades correspondientes en todo el pais de México.

Atentamente:
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Nichotas Vavlas
Vice Presidente de Presentaciones Regulatorias

State of Cafilorpia County of  SANTA CLARA }ss.
on_& 58 /2 1 el befora me R.C.Singh, Notary Public,
porsonally appeared Al LeFre eSS Al Edl

who proved fo me on the bass of satslaclory evidence to be the
person{siwhose name(y; lsiare subseribad lathe within insirument 2nd
acknowledged 1o me ihat hefthoy executed the same in
hisfharithelr authorized Cap: %3, and thal by hisfedtheir
signalure(s)onihe mstrument thix g 118}, of the entity wpon behaif of
which the person(s) acted. sxeuuted Ihe instrument. | cerlity under
PENALTY COF PERJURY under the faws of the State of California thet
ha loregoing paragraphis lrug and correct

WITNESS my hand and official seal A R
ﬁfj"f LT

R. C. SINGH
Commission # 1953520
Notary Pubiic - Catifornia
: Sania Clara County
"ty Comm._Expires Ocl 21, 2015 9
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