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. Descripcion del servicio a contratar:
PRUEBAS AUTOMATIZADAS DE CULTIVOS DE SANGRE Y FLUIDOS CORPORALES

1.1.- En su caso, relacion de equipos:
Un equipo automahzado Bactec FX, el cual debe cumpllr con las caracteristicas enlistadas en el ANEXO

TECNICO (Pruebas automatizadas de cultivos de sangre y fluidos corporales).

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

Nombre de la prueba | PROVEEDOR MONTO  MINIMO | MONTO MAXIMO [ OBSERVACIONE
SIN IVA SIN VA S

Pruebas El proveedor

automatizadas de cuenta con carta

cultivos de sangre y | MEDICAL de distribuidor

fluidos corporales. CORPORATION [ $1,002,225.00 $ 1,403,115.00 unico

GROUP {apostillado

vigente) de la
marca BD en el
pals.

IH. Plazos y condiciones de la prestacion del servicio.-
Entregas mensuales enero a marzo del 2019, como se establece en el apartado del anexo Téchico
Requisitos para la Prestacién del Servicio de Especificaciones de servicio de pruebas automatizadas para
la identificacion y determinacion de susceptibilidad para microorganismos

liL1.- Plazo (vigencia): 01 de Enero al 31 de marzo del 2019

I.2.- Condiciones: Especificaciones de servicic de pruebas automatizadas para la identificacion vy
determinacién de susceptibilidad para microorganismos

ANEXQ TECNICO
Nola: Las caracteristicas enlistadas en esta partida son enunciativas mas no limitativas, siendo el minimo que el
Laboratorio de Microbiolegia Clinica requiere para el procesamiento de [as pruebas que aparecen, por lo que fa propuesta
del proveedor debera contempiar el cumplimiento de dichas caracteristicas en calidad y cantidad de las pruebas
contenidas en estos documentos.
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Anexo A: descripcidn del servicio a contratar
1) Especificaciones de servicio de pruebas automatizadas de cultivos de sangre y fluidos corporales
2) Relacion de equipos: 2 equipos: con las siguientes caracteristicas.

Descripcién del equipo:

El proveedor debe instalar en el laboratorio de Microbiologfa Clinica un equipo con capacidad de 400 muestras y uno
de las mismas caracteristicas en el Laboratorio Central con el fin de captar los positivos, para evitar falsos negativos
debide a una incubacion tardia.

Debe ser un instrumento automatizado para el cultivo en caldo de sangre, medula ¢sea y fluidos corporales para la
deteccion rapida de microorganismos aerébicos, anaeroébicos e intracelulares.

El cultivo en caldo debe presentarse en un vial herméticamente cerrado y que contenga resinas de intercambio
ionico y cationico.

El equipo debe identificar las muestras a través de un lector de codigo de barras y que la opcidn de la posicion de
incubar los viales sea libre de acuerdo a los requerimientos del usuario.

El equipo debe tener la capacidad de mantener los cultivos en constante movimiento con ciclos de 30 agitacicnes
por minuto.

La agitacion automatica debe detenerse cuando se abre el equipo.

El equipo debe mantener una temperatura interna constante de 35°C mas menos 1.5°C, monitoreada a través de un
termometro interno calibrado y certificado, el cual debe ser proporcionado por el proveedor.

El equipo debe monitorear los cultivos cada 10 minutos.

E! equipo debe contar con un sensor, basado en una tecnologia de fluorescencia, que detecte y mida la
concentracion de CO, producto de metabolismo microbiano de los nutrientes del medio de cultivo.

Cuando el equipo detecte cultivos positivos, debe ser capaz de informarlo mediante una alarma audible y visible; y
cuando detecte cultivos negativos debe emitir una alarma visible.

El equipo debe ser capaz de indicar la posicién de los cultivos detectados como positivos y/o negalivos.

El equipo debe ser capaz de registrar mediante una grafica de crecimiento, el desarrollo bacteriano indicando fecha
de ingreso al equipo, fecha de cuando se detectd el cultivo como positivo, horas de incubacion, iocalizacion del
cultivo dentro del equipo.

Que se puedan programar los diferentes protocolos de incubacién y que el equipo sea capaz de adjudicarfos
automaticamente a las diferentes muestras dependiendo del vial utilizado.

Que cada bloque del equipo este controlado por un microprocesador independiente, de tal manera, que s algunc de
elios falta, el resto contintia con los protocolos de incubacion sin ningtin problema.

Que el equipo cuente con un mecanismo alterno para el manejo de muestras (entradas, salidas, sofucion de errores)
por si el escaner falla.

Que el equipo sea capaz de indicar el nimero de espacios ocupados o disponibles.

Que el mantenimiento diario que reguiera por parte de los usuarios sea minimo.

El equipo debe ser capaz de almacenar la informacion de los cultivos detectados como positivos por un minimo de
30 dias.

Que el equipo pueda almacenar la informacion demogréafica del paciente con resultados y permita ver viales
relacionados, independiente mente de la fecha de recoleccion, por si fa computadora falla.

Que el equipo efectué lectura y grafica de los viales que se introducen de forma anonima.

El equipo y la computadora debe contar con un "no-brake”, con capacidad minima de 30 minutos de respaldo.

El equipo debe incluir un CPU, un monitor, una impresora, un teclado, cuando menos con un puerto serial, un puerto
paralelo y cuando menos 2 puertos USB.

Que la informacion almacenada por el equipo se pueda extraer y visualizar en formato PDF.

Que el equipo cuente con una interfaz que asegure la comunicacién en linea con el Sistema Informatico del

Laboratorio {LIS), probade previo a Licitacion.
X & 2
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Anexo B: Requisitos para la Prestacion del Servicio:

1.

2.

10.

1.
12.
13.

14,
15.

16.

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

El proveedor debe entregar al Laboratorio de Microbiologia Clinica copia actualizada en espafiol del (los)
catalogo(s) y manuales del equipo.

El proveedor debe incluir un Sistema con Servidor que permita la comunicacidn y manejo de los equipos
instalados en diferentes zonas del Instituto, esto con el fin de mantener un control de cultivos positivos para tener
la informacion lo antes posible y avisar al médico tratante.

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 enfregados en los primeros cinco dias de cada mes. Cada ocasion en que el
laboratorio, habiendo solicitado sus reactivos oportunamente (Gltima 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 testigos, del area administrativa del Instituto.

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

El proveedor debera entregar reactivos con caducidad minima de un afio, en casc de no contar con esta
caducidad, debera comunicarse con el laboratorio para determinar fa posibilidad de entregar el reactivo con
caducidad menor, siempre y cuando la entrega esté acompafada de carta compromiso de cambio en caso de no
usarse antes de que caduque.

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

El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, dos servicios de mantenimiento preventivos, los cuales
deberan estar calendarizados (incluir programa anual de servicio en la oferta técnica)

El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, los servicios de mantenimientos correctivos que fueran
necesarios a solicitud telefonica del usuario (incluyendo todo lo requerido para restablecer el funcionamiento total
dei equipo). Este servicio se debe considerar de enerc a marzo del 2019 con 3 horas como maximo para la
solucion total del problema.

Cuando el equipo falle y, debido a esto se pierda material, el proveedor debe reponerto sin costo para el Instituto.
El proveedor debe actualizar, sin costo para el Instituto, el software conforme salga una nueva version.

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

Ei proveedor debe proporcionar los "toners” para la impresora del equipo.

El proveedor debe proporcionar el papel forma continua (tamafio carta blanca medida 9 % x 11 pulgadas un tanto
con 300 hojas) requerido para la impresién del estado diario del equipo.

El proveedor debe realizar un pago (el cual debe quedar realizado en cuanto se formalice el contrato), a nombre
del Instituto Nacional de Ciencia Médicas y Nutricion Salvador Zubiran, el cual sera utilizado para cubrir los gastos
de inscripcion, del Laboratorio de Microbiologia Clinica, al Programa de Conirol de Calidad Externo del Colegio
Americano de Patologos (CAP) e importacion de las muestras problema. El monto es de $83,996.00
..................... ( OCHENTA Y TRES MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y SEIS PESOS, 00/100 M.N.} los cuales
deben ser depositados en la cuenta numero 410072748-7 de 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 deposito o transferencia bancaria, al laboratorio de Microbiologia Clinica y
otra copia la debe entregar en el drea de tesoreria del instituto con el fin de que el depdsito 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.
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E! proveedor debe cubrir el costo de la adquisicion de los documento de la Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI), los cuales son fundamentales para implementar técnicas diagnosticas de acuerdo a esténdares
internacionales y asi mantener las buenas practicas en cada una de las diferentes pruebas realizadas en nuestro
laboratorio. El documento CLSI especifico requerido, se le indicard al proveedor en el momento gue le sea
adjudicada la prueba.

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

Con base a las pruebas realizadas, y el costo por prueba pactado, el proveedor elaborara la factura correspondiente, -

cuenta con 7 dias naturales a partir de que se le informe el conteo de pruebas, la cual debera subir al portal del
instituto y, ademés de entregar una copia al laboratorio para que éste autorice el pago.

En base a los examenes de laboratorio realizados, y al costo por prueba pactado, el Instituto realizara el pago
correspondiente al proveedor,

Las cantidades de las pruebas solicitadas son aproximadas, estan basadas en los consumos actuales.
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 ¢ correctivos, ¢ que realice el servicio de manera incompleta y sin darle seguimiento,
ylo 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 que acumule mas de dos reportes
a lo largo del afio, sera evaluado como "Propuesta no aceptada’ para ejercicios posteriores de Licitacion.

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

1.

E! proveedor debe presentar la carta de apoyo o respaldo total por parte del fabricante; la cual debe presentarse
firmada por el apoderado legal del fabricante, y debe anexar copia de identificacion oficial, para fines de estas
pruebas.

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.

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

E! proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con un
equipo de respaldo (con las mismas caracteristicas del que se va a instalar en el instituto), y presentar documentos
que lo acrediten (e]. Fotos, documentos de adquisicion del equipo)

El proveedor debe presentar constancias emitidas por responsables de laboratorios donde hayan prestado el
servicio, que respalde que el personal de ingenieria y asesoria técnica ya han prestado sus servicios en refacion al
equipo en cuestion y que han resuelto los diferentes problemas a los que se han enfrentado.

El proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con las
herramientas y accesorios de repuesto para los equipos gue van a instalar en el instituto a fin de asegurar que el
buen funcionamiento del equipo, ademas debe presentar documentos que lo acrediten (ej. Fotos, documentos de
adquisicion de las herramientas).

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 temperatura recomendadas por el fabricante, ademas debe presentar documentos que lo acrediten
(ej. Fotos, de las camaras frias en el establecimiento)

El proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con los
medios de transporte que aseguran que los reactivos se transporten en las condiciones de temperatura
recomendadas por el fabricante, ademéas debe presentar documentos que lo acrediten (gj. Fotos, de las camaras
frias en el transporte o fotos de los refrigerantes)
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El proveedor debera presentar copia simple de contrato celebrado con anterioridad cuyo objeto sea similar a los
servicios objeto de la presente licitacién, conforme a las caracteristicas descritas en anexo 17, de la presente
convocataria.

El proveedor debe presentar constancias de asistencia a cursos nacionales y/o internacionales, que respalde gue
el personal de ingenieria que nos va a atender cuenta con la capacitacion en el uso y reparacion del equipo en
cuestion,

El proveedor debe presentar constancias de asistencia a cursos nacionales y/o internacionales, que respalde que
el asesor técnico cuenta con la capacitacion en el uso y funcionamiento del equipo en cuestion

El proveedor debe presentar constancias de asistencia a cursos nacionales y/o internacionales, que respalde que
el asesor técnico y/o personal de ingenierfa cuenta con la capacitacion en el uso del software que usa el equipo en
cuestion. '

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

El proveedor debe presentar constancias emitidas por responsables de laboratorios donde hayan prestado el
servicio, que respalde que la persona gue nos atendera direclamente en cuanto a la solicitud de material, conteos
de pruebas y facturaciones, ha brindado, con anterioridad, servicios en esta modalidad.

El Instituto podra verificar la documentacion presentada por los proveedores 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 aclaraciones a los licitantes sobre la decumentacion
presentada, sin contravenir la presente convocatoria.

Se aceptaran las ofertas que cumplan la totalidad de los requerimientos establecidos en esta convocatoria. En caso
de incumplir cualquiera de los requisitos legales, administrativos o técnicos, la propuesta téchnica no pasara a la
etapa de evaluacion econdmica.

ANEXO D: informacién adicional

D1: EL servicio es de caracter nacional

D2: Normas que deberan cumplirse para la prestacién del servicio (en su caso): Deben cumplir con la Norma
1S013485 (para la fabricacion de equipos), y cumplir con registro sanitario.

D3: Seguros que deberan otorgarse {en su caso}: Se solicita se incluya en la poliza institucional

D4: Forma de pago propuesta: Ver anexo B: Requisitos para la Prestacién del Servicio

V. Procedimiento de contratacion propuesto

Fundamentacion legal: El Procedimiento de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en
el Articulo 41 fraccién ( | ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Publico y 72
fracciones (1l ) de su Reglamento: (ver Anexo1)

V. Monto Estimado de la contratacién (sin IVA)

N° de pruebas | N° de pruebas - s .
- - Costo de la Monto minimo | Montc méximo sin
minimo por tres | maximo por tres prueba sin IVA VA

meses meses

5750 8050 $174.30 $1,002,225.00 $ 1,403,115.00

N
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VI. Forma de pago propuesta.-
Los pagos se realizaran dentro de los 20 dias naturales, posterior a que se hayan sido recibidas las
facturas por parte del Departamento de Control Presupuestal, validados en el sistema su comprobante
fiscal por el departamento responsable de supervisar el cumplimiento del contrato.

VIi. Persona propuesta para la adjudicacion.
Se propone para la adjudicacion a la Compafifa _ MEDICAL CORPORATION GROUP

VIIl.  Acreditacién de los criterios en que fundan su excepcion, asi como la justificacion de las razones para
el ejercicio de la opcion.
Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion { | ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del
Sector Publico y 72 fraccion ( It } de su Reglamento: (ver Anexot), se acredita por lo menos uno de los
siguientes criterios de Economia, Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad, Honradez y Transparencia para
satisfacer los cbjetivos a los que estén destinado.

Justificacion

EFICIENGIA. El hemocultivo se realiza ante la sospecha de un proceso infeccioso en curso o la necesidad de

identificar el microorganismo que lo causa para instaurar el tratamiento farmacolégico mas efectivo. Hay que

tener en cuenta, gue fas bacterias y los hongos presentan una mayor o menor sensibilidad a los

diferentes antibidticos o antifingicos disponibles, por lo que es importante tener un sistema automatizado para

el cual ofrezca el maximo rendimiento en la recuperacion de microorganismos para permitir una

identificacion de episodios de bacteriemia en el menor tiempo posible.

Con el fin de cubrir las diferentes poblaciones de pacientes y necesidades de hemocultivos, los sistemas de
~ hemocultivo que se encuentra en el laboratorio dispone de la maxima variedad de medios actuales, desde

Plus y Lytic hasta PEDs , incluyendo medios especiales para recuperacion de levaduras, hongos o

micobacterias. El sistema usado en el laboratorio esta disefiado para aportar rendimiento, eficacia,

eficiencia, facilidad de uso y flexibilidad, con el fin de adaptarse y mantenerse al ritmo de las cambiantes

necesidades del [aboratorio de hoy.

ECONOMIA; El sistema permite agilizar el flujo de trabajo y reducir al minimo los pasos del proceso, dos
factores clave para reducir los costos de mano de obra.Con la adquisicion de este material con la Compafiia
MEDICAL CORPORATION GROUP., tendremos mejor costo de la prueba ya que oferta a mejor precio y con
esto el Instituto tendra la posibilidad de cumplir con [a prestacion de servicio de salud.

Atentament
o
Al A
{ o
Dr. Juan G. Sierra Madepe” Dr. L. Alfrgilg Ponce de Leon Garduiio
Jefe del Departanyento de Infectologia investigadoy de Ciencias Médicas “F”

e Microbiologia Clinica



El: EL servicio es de cardcter nacional

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

E3: Normas que deberdn cumplirse para la prestacidn del servicio (en su case): Deben cumplir con la Norma

15013485 (para la fabricacién de equipos), y cumplir con registro sanitario.

E4: Seguros que deberdn otorgarse {en su caso): Se solicita se incluya en la péliza institucional
E5: Sistema de gestién de calidad para los servicios requeridos {en su caso): No aplica

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

INCISO * F " RELACION DE PRUEBAS

SERVICIO BE PRUEBAS AUTOMATIZADAS DE CULTIVOS DE SANGRE Y FLUIDOS CORPORALES 2019
Descripcién | N° DE PRUEBAS N° DE COSTO DE LA | MONTO MINIMO | MONTO MAXIMO | MONTO MINIMO | MONTO MAXIMO
MINIMO PRUEBAS PRUEBA CON IVA
TRIMESTRAL MAXIMO SIN IVA SIN VA CON VA CON IVA
TRIMESTRAL
Pruebas
automatizadas
de cuitivos de
sangre Y 5,750 8,050 $174.30| 51,002,225.00} $1,403,115.00| $1,162,581.00| $1,627,613.40
fluidos
corporales

ffdetine

&"ic:'»n%'eh'ey
Comshitucion del 57 Mo, 2000

Ay Cataddo de Mdsico 11, Badoga "B

Cal Prolpsor Cristobal Higuea, TR0
Atizapin de Zaraguea, Esiadi de Mdzico
Tol (55) 5393.5227/26

Col. Burdaratas dof Eatadeo, CIA4G380

Manterrey, ML
Tel {31) 624444 3244

' Guadalaiara

Adbencle 95

Chituahus

A Crig

ol Colon 15131

Col Jocotan, CI 40017

Zapopan, Joliseo

Tel (33} 3615, 3410

Col, Paseos de Chibuahua, CR 31125
Chibyshes, Chibuoeshon
Teb 1643 35097017




