LaboratoriosDAI

de Mexicos.a. dec.v.

Ciudad de México a 06 de Septiembre de 2021.

ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA
Licitacion No. LA-012NCA001-E753-2021

Nombre de la Licitacion: “ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARAEL
SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOCLOGIA IGNACIO
CHAVEZ 2021-2023”

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccidon de Administracion.

Subdireccién de Recursos, Materiales.

Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiolegia Ignacio Chavez,
la aclaracion de las siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

Se solicita aclarar a la convocante si todos los documentos gue
integran la proposicién técnica deberan ir foliados y rubricados; asi
mismo se aprecia que la falta de estos no sera motivo de
desechamiento

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

NUMERAL 2.2 PARTIDAS O AGRUPACION DE PARTIDAS

Se aprecia que se podra participar por partida cotizando el 100% de
los bienes ofertados en cada partida

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

NUMERAL 2.8 FORMA DE ADJUDICACION

Se solicita a la convocante aclarar si la forma de adjudicacion se
realizara por partida Unica o por partida independiente

Favor de aclarar

NUMERAL 3.2.1. MUESTRAS FISICAS, CATALOGOS, FICHAS
TECNICAS O FOLLETOS

Se entiende que no aplica para dicho procedimiento la entrega de 1
muestras fisicas; asi mismos se aprecia que para acreditar este| '
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Laboratorios

de Mexicos.a. dec.v.

Ciudad de México a 06 de Septiembre de 2021.

numeral y los descritos en el anexo técnico basta con presentar
catalogos, fichas técnicas o folletos

Se lo solicita a la convocante aclarar si nuestra apreciacion es
correcta

SECCION V DESECHAMIENTO

Se entiende que apegandose al numeral 3.2.1 el no presentar las
muestras fisicas no sera causal de desechamiento por lo que no
aplican para dicho procedimiento

Se lo solicita a la convocante aclarar si nuestra apreciacion es
correcta

SECCION IV NUMERAL 6.3

Se le solicita a la convocante que para acreditar este numeral se
exhiba un escrito bajo protesta de decir verdad el cumplimiento de
normas requisitadas, asi como los registros sanitarios
correspondientes.

Se lo solicita a la convocante aclarar si nuestra apreciacion es
correcta

SECCION IV NUMERAL 6.15

Para acreditar este numeral se le solicita a la convocante que se
pueda exhibir carta respaldo del fabricante y/o mayorista y/o
distribuidor

Se solicita a la convocante aclarar si nuestra propuesta es aceptada

SECCION IV NUMERAL 6.18

Se solicita a la convocante aclarar el inciso “C” de cada partida del
anexo técnico “A” con relacion a la carta de trazabilidad ya que dicho
inciso no aparece en el Anexo Técnico de cada partida

Favor de aclarar

SECCION IV NUMERAL 6.20

Para acreditar este numeral se solicita a la convocante que se pueda
exhibir escrito bajo protesta de decir verdad acreditando que la
empresa opera bajo la Norma Oficial mexicana NOM-052-
SEMARNAT-2005 N
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Ciudad de México a 06 de Septiembre de 2021.

Se solicita a la convocante aclarar si nuestra propuesta es aceptada

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas

PARTIDA 2 Pag. 75 Punto 3

Se menciona que el licitante ganador de la parfida prop horcionara el
soporte del sistema informatico y los equipos informélicos siguientes:

CANTIDAD CONCEPTO DESCRFPUON

SISTEMA OFERATIVO WWNDOWS 8.1
PROCESADOR: INTEL: 15 £.00 GHZ

6 ESTACION DE TRABAJO | MEMORIA RAM: 4 GB

DISCO DURO: 160 GB

MONITOR PLANO LCD 18"

Se solicita a la convocante indicar si se puede ofertar un Sistema
Operativo Windows superior a 8.1, puwsxo que dicho sistema se
encuentra descontinuado.

PARTIDA 2 Pag. 75-76 Punto 3

Se menciona que el licitante ganador de la partida pronorcionara el
soporte del sistema informatico y los equipos informaticos siguientes:

SISTEMA OPERATIVO [ACROSOFT WINDOWS
SERVER 2012 K2

PROCESADOR: QUAD-CORE iNTEL CORE 13

1 SERVIDOR DOBLE NUCLEQ

MEMORIA RAM: 8 GB DiIRS

DISCO DURC: MNIMO DE 178

MONITOR PLAND LOD 15"

Se solicita a la convocante indicar si se puede ofertar un Sistema
Operativo Windows superior a 2012 R2, pmsto giie dicho sistema se

encuentra descontinuado \x
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LaboratoriosDAI

de Mexicos.a. dec.v.

Ciudad de México a 06 de Septiembre de 2021.

PARTIDA 2 Pé&g. 75-76 Punto 3

Se aprecia que el banco de sangre no se encuentra contemplado en
el presente anexo técnico y solo hace referencic a interfaces al
sistema informatico presente

Se solicita a la convocante aclarar a que sistema informatico se le
brindara el soporte.

PARTIDA 4 SUBPARTIDA 1
La convocante solicita kit para proceso de sangre (oo

Se aclara a la convocante que la descripcion sciicilada pertenece a
una marca en especifico lo cual limita la libie par icipac'sc'm marcada
en el Cap. Segundo de la Licitacion Publica conterido enla LAASSP;
asi mismo se le solicita a la convocante nos p@n ita participar con
Kit sistema de bolsas quintuple Top & Bottom coit filiro en linea para
la preparacion de concentrado eritrocitario 'sucedatetado, plasmay
plaquetas de Buffy coat con vigencia de 5 dizs. Compatible con
sistemas de fraccionamiento. Con solucién anticoagulante CPD para
recolectar sangre total y una solucion de SAGM para permitir un
mejor y prolongado almacenamiento de ias células rujas por 42 dias.

Se solicita a la convocante aclarar si nuestra propiissta es aceptada

PARTIDA 4 SUBPARTIDA 5

Se aclara a la convocante que la descripcion soiicitada pertenece a
una marca en especifico lo cual limita la libre participacién marcada
en el Cap. Segundo de la Licitacion Plblica conterids enla LAASSP;
asi mismo se le solicita a la convocante nos permiia participar con
cuchillas individuales de cobre para corte ¥ urién de dos lineas, de
un solo uso y no pueden ser reutilizadas. Los genitntos de laminas
estan envasados en cajas que contienen 240 coniunios de laminas.
Los conjuntos de laminas estan comodamenia envasados en
bandejas de espuma ranuradas.

Se solicita a la convocante aclarar si nuesira oi upv xcsta es aceptada

PARTIDA 4 NUMERAL 2 A

En dicho numeral equipo en demostracion p SITSNEr ;fe la convocante
solicita dos sistemas automatizados de procesal riento de sangre

Se aclara a la convocante que la descripcidn seiiciiada pertenece a
una marca en especifico lo cual limita la libre parti c'paczon marcada X y

Martin Mendalde No. 1445, Coi. ue; ’«’aﬂt 5, mcalma Bemtoiuarez CDMKX, C.P. 03100 \ @{

Tel:( 01.55)26.24.25.00 E-Mail
‘ 000004




 LaboratoriosDAl

de Mexicos.a.dec.y,

Ciudad de México a 06 de Septiembre de 2021.

en el Cap. Segundo de la Licitacién Publica contenido enla LAASSP;
asi mismo se le solicita a la convocante nos permita participar con un
equipo con las siguientes caracteristicas:

Fraccionador automatico disefiado para preparar componentes
sanguineos a partir de bolsas centrifugadas de sangre destinado ala
separacion de una unidad de sangre total en varios componentes
sanguineos. Prensa principal y lateral con movimiento electrénico
controlado por un microprocesador (sin necesidad de un compresor
de aire). Esta equipado con cinco clamps con sellado, donde uno (el
nimero 3), tiene el control de la valvula proporcional. Estos clamps
son componentes electromecanicos con doble funcionalidad;
Clampar y/o sellar tubulares. Cinco clamps selladores programables
para un sellado manual o automatico, pueden utilizarse también
como selladores independientes. Es compatible con todas las bolsas
de sangre disponibles actualmente que permiten leucodepletar en al
menos un logaritmo. Sellador dieléctrico, Macocseal twin es un
sistema totalmente automatico de sellado de tubulares de PV,
especialmente tubulares incluidos en sistemas de bolsas de sangre.
La unidad base esta conectada por cable a la unidad de mano, donde
tiene lugar el proceso de sellado, cuando se presiona el activador.
Pinza de sellado ligera y ergondmica. Tiempo de sellado 0.4-6 seg
segun tipo y tamario de tubular. Sellado hermético que permite una
facil separacion sin utilizar tijeras. Centrifuga refrigerada para banco
de sangre de gran capacidad para bancos de sangre. Temperatura
programable desde -10°C hasta 40°C, Permite la centrifugacion de
hasta 12 bolsas de sangre doble, triple o cuadruple. Para bolsas
ovales de 2400m! cada uno. Velocidad maxima de 4000 rpm.
Indicacién continua de FCR. Indicador de Tiempo, Minutos y
segundos, Indicador de velocidad RPM Sistema de refrigeracion sin
CFC. Sistema de seguridad con alarmas 6pticas y sonoras por
desbalanceo y tapa mal cerrada que interrumpe la centrifugacion con
detencién automatica.

En caso de aceptar nuestra participacion, indicar la cantidad de
equipos necesarios para cubrir las necesidades del banco de sangre

PARTIDA 4 NUMERAL 2.2. EQUIPOS DE APOYO

Se solicita un equipo conector estéril con reemplazo automatico de
navajas después de cada union

Se aclara a la convocante que la descripcion solicitada pertenece a
una marca en especifico lo cual limita la libre paiticipacion marcada
en el Cap. Segundo de la Licitacion Publica contenido enla LAASSP;

/
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de Mexicos.a.decv,

Ciudad de México a 06 de Septiembre de 2021.

asi mismo se le solicita a la convocante nos permita participar con un
equipo con las siguientes caracteristicas:

Equipo disefiado con el fin de realizar conexiones estériles en tubos
de pvc en aplicaciones de procesamiento de sangre, suelda
combinaciones de tubos humedo en himedo, humedo en seco y
seco en seco, conexiones estériles de tubos de pvc de entre 3.1y
3.8 mm y 4.5 mm de diametro, el conjunto de lamina consta de una
lamina de cobre y un soporte de plastico, las laminas son solo de un
Unico uso y no pueden ser reutilizadas, que al colocar los tubos antes
del proceso de soldadura aleja suavemente la sangre de la zona de
soldadura, impidiendo asi la necrosis de las células sanguineas en
el producto sanguineo, pantalla que proporciona una monitorizacion
continua de todas las operaciones del dispositivo, advertencia de
errores y recuento de los ciclos de soldadura, el indicador audible
emitira un pitido para proporcionar al operador una indicacion sobre
el estado del dispositivo, un conjunto de abrazaderas, que sujetan
los tubos en su sitio para la operacion de soldadura.

Se solicita a la convocante aclarar si nuestra propuesta es aceptada

PARTIDA 4 NUMERAL 2.2. EQUIPOS DE APOYO
La convocante requisita una balanza digital

Asi mismo se le solicita a la convocante nos permita participar con
un equipo con las siguientes caracteristicas:

Que como mejora tecnologica permite realizar un diferencial de peso
para facilitar la nivelacion de las unidades al centrifugar. Muestra de
forma independiente la diferencia de peso de 2 objetos colocados en
sus bandejas de acero inoxidable. Protege centrifugas costosas de
cargas desequilibradas. Lectura de peso 0-2500g (Rango) Balanza
digital de diferencial electronico Muestra diferencial de peso de 2
objetos

Se solicita a la convocante aclarar si nuestra propuesta es aceptada

PARTIDA 4 NUMERAL 2.2 EQUIPOS DE APOYO
Se solicita un silién eléctrico y sellado en un solo proceso

Se aclara a la convocante que la descripcion solicitada pertenece a
una marca en especifico lo cual limita la libre participacion marcada

en el Cap. Segundo de la Licitacién Publica contenido en la LAASSP; X:
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de Mexicos.a. dec.v,

Ciudad de México a 06 de Septiembre de 2021.

asi mismo se le solicita a la convocante nos permita participar con un
equipo con las siguientes caracteristicas:

Deseado para el sentado o la posicién supina de los pacientes el
periodo del tratamiento (maximo 6-7 horas) de bajo la supervision de
un personal medicamente calificado. Puede ser infinitamente
ajustable con motores desde la posicion de sentado hasta la posicién
de shock. Uso exclusivo para posicionar pacientes para dialisis,
donacién de sangre, tratamiento doloroso, tratamiento oncolégico y
formas similares de tratamiento El peso méaximo del paciente es de
200kg. Puede ser infinitamente ajustable con motores desde la
posicidn de sentado hasta la posicién de shock. Funda de acolchado:
Cuero artificial  dificimente  flamable, cojines, colchones,
reposabrazos y coberturas son generalmente resistentes a muchos
desinfectante y limpiadores. Cuando un botén es presionado, el
elemento del sillén reflejado en el botén se moverd arriba/afuera o
abajo/adentro, encendido por el accionador aplicable. Los
antebrazos pueden ser girados hacia afuera o doblados.

Se solicita a la convocante aclarar si nuestra propuesta es aceptada

c).- De caracter legal

Preguntas Respuestas

No aplica

Atentamente

Heynar German Morales

Andres Representante Legal
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* de Mexicos.a. dec.v.

Ciudad de México a 08 de Septiembre de 2021.

ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA
Licitacion No. LA-012NCA001-E753-2021

Nombre de la Licitacién: “ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL
SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO
CHAVEZ 2021-2023”

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccién de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez,
la aclaracién de las siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

No aplica

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas

PARTIDA 1 BIOMETRIAS HEMATICAS EN DONANTES DE
SANGRE Y PLAQUETAS

Se solicita un equipo citémetro de flujo para biometrias hematicas

Se solicita a la convocante nos permita ofertar un equipo con las
siguientes caracteristicas:

Aparato de recuento de células totalmente automatizado que
examina hasta 24 parametros. Diferencial 5-Partes. Numero de
muestras > 60 muestras por hora. Volumen de muestra < 110 pl.
Resultados Reporte de resultados en gréficas, nimeros absolutos y
porcentaje, en papel como en pantalla. El analizador cuenta con una
pantalla sensible al tacto de 10.4 pulgadas, Impresora externa. Para
verificar el desempefio del sistema, se debe analizar el material de
control frecuentemente. El Quintus tiene funciones avanzadas para
aseguracién de calidad integradas en el software, con graficas
Levey-Jennings y funcién XB, autocargador compacto opcional. \
Cada estante puede acomodar 10 tubos de muestra y es posible pre- \
cargarlo con hasta 100 muestras. Capacidad de memaria 100,000 X
S,
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registro incluidos los indicadores, los diagramas de dispersion y los
histogramas. Puerto de interfaz 4 USB (2.0), Ethernet, PS/2. Lector
de codigo de barras Puerto USB, Lector de codigo de barras
incorporado en el autocargador. Software Espariol Folleto pag.2

Se solicita a la convocante aclarar si nuestra propuesta es aceptada

¢).- De caréacter legal

Preguntas Respuestas

No aplica

Atentamente

Heynar German Morales

Andres Representante Legal
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Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.
Calzada de Tlalpan No. 3092

Col. Ex- Hacienda Coapa C.P 04980

México D.F. Tel: 58097500

ANEXO |
FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

Licitacion No. LA-012NCA001-E753-2021
Nombre de la Licitacion: ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL
SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE

Ciudad de México, a 07 de septiembre de 2021.

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administraciéon.

Subdireccién de Recursos Materiales.

Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la
aclaracion de las siguientes dudas:

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas T

En el 2.1 PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA
DONADORES DE SANGRE:

En el punto 2 dice EL LICITANTE GANADOR, DEBERA
PROPORCIONAR AL HOSPITAL EN CALIDAD DE
COMODATO EN DEMOSTRACION PERMANENTE.

° 1 (UN) Equipo Automatizado para que realice las
pruebas para el virus de la HEPATITIS C, VIRUS DE LA
HEPATITIS B, VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA
HUMANA, CHAGAS Y SIFILIS,

» Pregunta 1

Sin poner en riesgo la seguridad sanguinea y para
fomentar la libre participacidn en esta licitacion,
iSe puede ofertar un equipo Sistema para analisis
inmunolégico, que incluya como principio de
medicién, metodologia: Quimioluminiscencia con
capacidad de procesamiento de hasta 200 pruebas
por hora? Ya que el principio que ustedes solicitan
sélo corresponde a una casa comercial y con ello se
limita la libre participacion.

» Pregunta 2
Sin poner en riesgo los hemocomponentes que
maneja la institucion y sin limitar la libre
participaciéon ¢Se puede ofertar un equipo
completamente automatizado con tecnologia de
vanguardia que no utilice puntas desechables y
que se demuestre que no tiene acarreo <0.1

ppm?
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Abbott

Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.
Calzada de Tlalpan No. 3092

Col. Ex- Hacienda Coapa C.P 04980

Meéxico D.F. Tel: 58097500

Preguntas

Respuestas

—

Debido al tipo de institucién de que se trata y que
requiere tecnologia de vanguardia para proveer
componentes sanguineos seguros y oportunos a la
poblacién de pacientes que atiende la institucion.

En 1. PRUEBAS DE TAMIZAIJE

Para las 5 determinaciones seroldgicas:

1.1 VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA

1.2 HBSAg.PARAEL VIRUS DE LA HEPATITIS B

1.3. ANTICUERPOS TOTALES ANTI-VHC DEL VIRUS DE LA
HEPATITIS C

1.4 TRIPANOSOMA CRUZI (ENFERMEDAD DE CHAGAS)
1.5.-TREPONEMA PALLIDUM (SI'FILIS)

» Pregunta 3

Cémo lo menciona la institucién en los
requerimientos del ensayo de HBsAg y Anti-HCV
¢Todos los reactivos, controles y calibradores que
se utilizan en las 5 determinaciones del Panel de
Pruebas de Tamizaje que se realiza a todos los
hemocomponentes que maneja la institucion,
deberdn estar listos para su uso, es decir no
requerir preparacion previa asu utilizacién , para
con ello evitar errores en las fases pre analiticas de
las determinaciones seroldgicas (VIH, HCV, HBsAg,
Sifilis y Chagas) y afectar asi la seguridad de los
mismos?

¢Es correcta nuestra apreciacion?

> Pregunta 4

¢Los cinco reactivos deberdn contar con su registro
sanitario por COFEPRIS correspondiente, que
incluya un dictamen de que puede ser utilizado en
banco de sangre por el CNTS o por la Institucidn
oficial designada por COFEPRIS como organo
regulador de los bancos de sangre?

¢Es correcta nuesira apreciacion?

» Preguntat

Para mantener los altos estandares del Instituto y
la productividad del mismo y con el fin de obtener
oportunamente los resultados de todo el Panel de
a serologia infecciosa (VIH, HCV, HBsAg, Sifilis y
Chagas) y tener disponibilidad de los componentes
sanguineos con el mas alto grado de seguridad atin
en urgencias ¢las  calibraciones de los cinco




Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.

Calzada de Tlalpa

n No. 3092

Col. Ex- Hacienda Coapa C.P 04980
México D.F. Tel: 58097500

Preguntas

Respuestas

]

ensayos no deberén de correrse cada vez que se
abra un kit o czja de reactivo para no
comprometer la seguridad y oportunidad de los
resultados de los he nocomponentes?

éEs correcto?

Para 1.2.HBSAg. PARA EL VIRUS DE LA HEPATITIS B

» Pregunta ¢

¢Es correcto que para el ensayo de antigeno de
superficie del virus B de la hepatitis (AgHBs), la
identificacion debe ser una determinacion
cualitativa con capacidad para detectar la mayoria
de los mutantes antigénicos del AgHBs 'y
especificamente la mutante THR-123?

> Pregunta?

Para la determinacion de anticuerpos Anti-VHC éla
prueba debe tencr la capacidad de detectar
anticuerpos contra lus regiones estructurales y no
estructurales del virus de la Hepatitis C?

¢Es correcta nuesira apreciacion?

» Pregunta &

Para garantizar la seguridad de las 5
determinaciones scroldgicas (VIH, HCV, HBsAg,
Sifilis y Chagas) y asi justificar su desempefio frete
a cualquier sistema de calidad nacional e
internacional. éLas cinco determinaciones deberan
poder realizarse cn suero o plasma humano, asi
como en muestras cadavéricas (para el caso de
transplantes)?

¢Es correcta nuesira apreciacion?

» Pregunta ¢

Para que, en la prucha de la Enfermedad de Chagas,
se obtengan resuliados confiables, estabilidad
extendida de los reactivos y mejor desempefio del
ensayo, asi como disminuir el tiempo para la
obtencidn del resultado y por ende reducir costos.

tilizar una combinacién de al
menos cuatro antigenos recombinantes dirigidos al
menos a 14 epitopcs distintos, para la deteccion
de las diferentes cepas?

¢El ensayo deberd

&)
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Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.
Calzada de Tlalpan No. 3092

Col. Ex- Hacienda Coapa C.P 04980

México D.F. Tel: 58097500

Preguntas Respuestas

» Pregunta 10

Para obtener un alto grado de control del ensayo,
asi como resultados seguros, reducir las uniones
inespecificas y por ende el nimero de falsos
positivos.  ¢El renctivo para la deteccién de
anticuerpos contra <! Treponema pallidum debera
utilizar al menos 3 antigenos recombinantes
altamente purificacdos’

Atentamente.

LUIS MARTIN FERRARI DEL SEL
REPRESENTANTE LEGAL
ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO, S.A. DE C.V.
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ANEXO | FORMATG DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

LICITACION NO. LA-012NCA001-E753-2021 NOMBRE DE LA LICITACION: “ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS
EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO
CHAVEZ 2021-2023",

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021,

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION.

SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES.

PRESENTE.

POR MEDIO DE LA PRESENTE, NOS PERMITIMOS SOLICITAR AL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO
CHAVEZ, LA ACLARACION DE LAS SIGUIENTES DUDAS:

A).- DE CARACTER ADMINISTRATIVO

PREGUNTAS _ RESPUESTAS
PREGUNTA 1.-

PLATAFORMA COMPRANET.

SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS
INDIQUE EN QUE RUBRO DE LA PLATAFORMA
COMPRANET SE DEBERA SUBIR EL NUMERAL 6.10,
FAVOR DE ACLARAR.

PREGUNTA 2.-

FORMATO 8.1.1. “PRESENTACION DE LA PROPUESTA
TECNICA” (OBLIGATORIO). DESCRIPCION DEL BIEN"

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS ACLARE ES
CORRECTO ENTENDER QUE EN LA CELDA “CANTIDAD"
SE DEBERA CAPTURAR LA CANTIDAD MAXIMA TOTAL
INDICADA EN EL ANEXO TECNICO PARA CADA PARTIDA.
+ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION?

PREGUNTA 3.-

FORMATO 8.1. PRESENTACION DE LA PROPUESTA
ECONOMICA.

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS ACLARE ES
CORRECTO ENTENDER QUE EN LA CELDA "CANTIDAD"
SE DEBERA CAPTURAR LA CANTIDAD MAXIMA TOTAL
INDICADA EN EL ANEXO TECNICO PARA CADA PARTIDA.
¢ ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION?

PREGUNTA 4.-
6.15. CARTA DE RESPALDO DE FABRICANTE
SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS PERMITA COMO

ALTERNATIVA PODER PRESENTAR CARTA DEL TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO. ;SE ACEPTA?

B).- DE CARACTER TECNICO

PREGUNTAS RESPUESTAS
PREGUNTA 1.- \

ANEXO TECNICO

PARTIDA 1 BIOMETRIAS
PUNTO 3.3.11 - v
PAGINA 62 :

e
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SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE, NOS PERMITA QUE,
EN AQUELLOS INSUMOS QUE POR SU NATURALEZA
COMO CONTROLES PARA EL EQUIPO DE HEMATOLOGIA
O CELULAS PARA INMUNOHEMATOLOGIA, LOS CUALES
SON FABRICADOS A PARTIR DE SANGRE HUMANA, SEAN
RECIBIDOS CON UN MES DE CADUCIDAD, DEBIDO A LA
NATURALEZA DEL PRODUCTO. 4 SE ACEPTA?

PREGUNTA 2.-

ANEXO TECNICO
PARTIDA 1 BIOMETRIAS
3.3.13. DOCUMENTACION
PAGINA 63

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS ACLARE PARA
ESTE PUNTO, LA INFORMACION SOLICITADA SERA
ENTREGADA POR EL PROVEEDOR ADJUDICADO. (ES
CORRECTA NUESTRA APRECIACION?

PREGUNTA 3.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, PRIMER VINETA

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
OFERTAR METODOLOGIAS ALTERNATIVAS, APROBADAS
POR ORGANISMOS NACIONALES E INTERNACIONALES,
TALES  COMO LA CITOMETRIA DE  FLUJO

FLUORESCENTE, IMPEDANCIA ELECTRICA O
CITOQUIMICA.; SE ACEPTA?

PREGUNTA 4.-

PARA LA PARTIDA 1

NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, SEGUNDA VINETA

(ES CORRECTO ENTENDER QUE PARA CUMPLIR CON
ESTE PUNTO, EL ANALIZADOR Y EL SOFTWARE . DE
ANALISIS QUE LO ACOMPANE DEBERA MOSTRAR EN
CADA ESCATEGRAMA LAS POBLACIONES
LEUCOCITARIAS DE ACUERDO A LAS CARACTERISTICAS
DETECTADAS POR CADA CELULA?

PREGUNTAS.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, TERCER VINETA

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
OFERTAR UN ANALIZADOR QUE REALICE DIFERENCIAL
POR METODOS DISTINTOS AL OPTICO DE 4 CANALES,
TALES COMO CITOQUIMICA O CITOMETRIA DE FLUJO
FLUORESCENTE, +SE ACEPTA?

PREGUNTAG.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, CUARTA VINETA

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
OFERTAR UN  ANALIZADOR CUYO = SOFTWARE
INCORPORADO  MUESTRE ~ |AS  GRAFICAS DFE

DISPERSION COMPARATIVAS RELACIONADAS A_LOS

PARAMETROS MEDIDOS Y OBTENIDOS POR EL
ANALIZADOR SIN QUE SEAN NECESARIAMENTE 8, 4SE
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ACEPTA?

PREGUNTA7.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, QUINTA VINETA

LOS RECUENTOS  OPTICOS NECESARIAMENTE
REQUIEREN DE UN SOPORTE DE RECUENTO DE
ELEMENTOS NUCLEADOS POR LA BAJA PRECISION QUE
SE OBTIENE AL UTILIZAR DICHA METODOLOGiA. POR
ESTA RAZON EXISTEN OTROS METODOS EN EL
MERCADO. SE SOLICITA A LA CONVOCANTE QUE PARA
PERMITIR QUE EL INSTITUTO CUENTE CON LA MEJOR
TECNOLOGIA DISPONIBLE SE PERMITA LA OFERTA DE
METODOLOGIAS ALTERNATIVAS COMO LA IMPEDANCIA,
LA CITOQUIMICA O LA CITOMETRIA DE FLUJO
FLUORESCENTE.; SE ACEPTA?

PREGUNTA 8.~

PARA LA PARTIDA 1

NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, SEXTA, SEPTIMA Y
OCTAVA VINETAS

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS  PERMITA
OFERTAR EL ANALISIS DE CELULAS ROJAS Y
RETICULOCITOS POR METODOLOGIAS ADICIONALES O
ALTERNATIVAS COMO LA IMPEDANCIA ELECTRICA, LOS
PULSOS ACUMULATIVOS O LA CITOMETRIA DE FLUJO
OPTICA O FLUORESCENTE ¢ SE ACEPTA?

PREGUNTA 8.~

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, DECIMA VINETA

¢ES CORRECTO ENTENDER QUE PODRA OFERTARSE
UN ANALIZADOR QUE REALICE DICHA SERARACION POR
METODQS, FISICOS, QUIMICOS, MATEMATICOS, O DE
RECUENTO INDEPENDIENTEMENTE DE LA
METODOLOGIA SIEMPRE Y CUANDO CUMPLA CON LA
ESPECIFICACION DE SEPARAR AMBAS POBLACIONES
CEULARES?

PREGUNTA 10.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO ~
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, UNDECIMA VINETA

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
OFERTAR UN  ANALIZADOR  CUYO  SOFTWARE
INCORPORADO  MUESTRE  LAS  GRAFICAS  DE
DISPERSION COMPARATIVAS RELACIONADAS A LOS
PARAMETROS MEDIDOS Y OBTENIDOS POR EL
ANALIZADOR SI QUE SEAN NECESARIAMENTE 8,,SE
ACEPTA?
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PREGUNTA 11-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO _
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, VINETAS

DUODECIMA A DECIMO OCTAVA

PARA PERMITIR LA LIBRE PARTICIPACION DEL
MERCADO, SE SOLICITA A LA CONVOCANTE QUE NOS
PERMITA OFERTAR UN ANALIZADOR QUE CUENTE CON
LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS PARA EL ANALISIS
DIFERENCIAL DE LOS LEUCOCITOS CUMPLIENDO CON
EL RESTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
SOLICITADAS:
«  ANALISIS DIFERENCIAL DE CELULAS BLANCAS
POR METODOLOGIA DE CITOMETRIA DE FLUJO
« ANALISIS DE CELULAS ROJAS  POR
DISCRIMINACION DE TAMANO Y
CUANTIFIACION
. UTILICE EL NUMERO DE REACTIVOS
APROPIADOS ~ PARA  REALIZAR LA
DISCRIMINACION DE  LAS POBLACIONES
CELULARES, YA QUE EL MANEJO DE
INVENTARIOS Y EL ASEGURAMIENTO DE
CANTIDADES  NECESARIAS ~ POR  EL
PROCESAMIENTO ES RESPONSABILIDAD DEL
LICITANTE ADJUDICADO
+SE ACEPTA?

PREGUNTA 12.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPG
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, PENULTIMA VINETA

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS PERMITA
OFERTAR UN  ANALIZADOR CUYO  SOFTWARE
INCORPORADO CUENTE CON UN MENU DE AYUDA SIN
QUE NECESARIAMENTE SE INCORPOREN VIDEOS
ORIENTATIVOS PUES EL SOPORTE TECNICO SE PUEDE
BRINDAR TELEFONICAMENTE O EN CAMPO.;SE
ACEPTA?

PREGUNTA 13.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.1 CARACTERISTICAS TECNICAS, ULTIMA VINETA

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE QUE SE PERMITA LA
LIBRE PARTICIPACION DE LOS OFERENTES PARA ESTA
PARTIDA, PUES EL UNICO ANALIZADOR EN MEXICO QUE
CUENTA Y CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES
SOLICITADAS, PARTICULARMENTE LA IDENTIFICACION
DEL PIGMENTO INTRACELULAR ASOCIADO CON
MALARIA ES EL EQUIPO YUMIZEN H550 DE LA MARCA
HORIBA CUYO REGISTRO SANITARIO SE ENCUENTRA A
NOMBRE DE ABALAT S.A. DE C.V. LO QUE CLARAMENTE
CONTRADICE LO DISPUESTO EN LA LEY DE
ADQUISICIONES BAJO LA QUE ESTE EVENTO SE
AMPARA.;SE ACEPTA?

PARTIDA 14.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 FQPF(‘IFI(‘A(‘IONFQ DEL EQUIPO

CON REFERENCIA A LOS REACTIVOS SOLICITADOS, LAS

4
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CARACTERISTICAS ENUNCIADAS SON DESCRIPTIVAS DE
LAS NECESARIAS PARA LA OPERACION DEL
ANALIZADOR YUMIZEN H550, POR LO QUE SE SOLICITA A
LA CONVOCANTE QUE NOS PERMITA OFERTAR LOS
REACTIVOS CORRESPONDIENTES EN LAS
PRESENTACIONES Y FORMULACION APROPIADA, PARA
EL ANALIZADOR OFERTADQ.

¢ SE ACEPTA?.

PREGUNTA 15.-

PARA LA PARTIDA 1
NUMERAL 1 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
1.3 DETECCION DEL PIGMENTO HEMOZOINA

SE REITERA A LA CONVOCANTE QUE EL UNICO
ANALIZADOR QUE CUENTA CON REGISTRO SANITARIO
EN MEXICO Y QUE PUEDE REALIZAR LA DETECCION
SOICITADA EN EL MENCIONADO NUMERAL ES EL
MODELO YUMIZEN H550 DE LA MARCA HORIBA, CUYO
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO ES ABALAT S.A. DE
C.V. HECHO QUE LIMITA LA LIBRE PARTICIPACION EN EL
MERCADO POR LO QUE SE SOLICITA PERMITA LA
OFERTA DE ANALIZADORES CAPACES DE REALIZAR LAS
PRUEBAS DE BIOMETRIA HEMATICA CON LOS
PARAMETROS NECESARIOS DE ACUERDO A LA
NORMATIVIDAD  VIGENTE,  ADICIONALMENTE  SE
MENCIONA QUE LA CDMX NO SE ENCUENTRA
CONSIDERADA COMO UNA ZONA ENDEMICA PARA LA
TRANSMISION DE LOS PARASITOS COMO EL
PLASMODIUM Y SI LA CONVOCANTE DESEARA REALIZAR
UNA  PRUEBA  DISCRIMINATORIA  PARA  ESTA
ENFERMEDAD, SE DEBERIAN APLICAR LOS CRITERIOS
ESTABLECIDOS EN LA TABLA 3 DEL NUMERAL 6.10.5.5
DE LA NOM-253-SSA1-2012.

. SE ACEPTA?

PREGUNTA 16.-

ANEXO TECNICO.

DOCUMENTACION

REGISTRO SANITARIO VIGENTE DE REACTIVOS,
EQUIPOS, INSUMOS, CONTROLES Y CALIBRADORES.

¢ SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS ACLARE PARA
PRESENTAR COMO PARTE DE LA PROPUESTA BASTA
CON PRESENTAR REGISTRO SANITARIO DE LOS
EQUIPOS Y REACTIVOS?

PREGUNTA 17.-

ANEXO TECNICO
DOCUMENTACION.
SE DEBERA ENTREGAR CARTA DE RESPALDO...

¢ES CORRECTO ENTENDER QUE ESTA REQUISITO ES EL
MISMO QUE SE DEBERA PRESENTAR EN EL NUMERAL
6.15 O SE DEBERA PRESENTAR UNA CARTA ADICIONAL?

PREGUNTA 18.-

ANEXO TECNICO

DOCUMENTACION.

SE DEBERA ENTREGAR  COMPROBANTE DE
INSCRIPCION A LOS PROGRAMAS...

DEBIDO A QUE AUN NO SABEMOS S! SEREMOS

ADJUDICADOS, SOLICITAMQOS A 1 A CONVOQCANTE NOS

PERMITAR PRESENTAR CARTA EN FORMATO LIBRE
DONDE NOS COMPROMETEMOS A INSCRIBIR AL

ippeesris
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INSTITUTO A UN PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD,
EN CASO DE RESULTAR ADJUDICADO; SE ACEPTA?
PREGUNTA 19.-

ANEXO TECNICO
CAPACITACION.

(ES CORRECTO ENTENDER QUE ESTE NUMERAL ES
APLICABLE AL LICITANTE ADJUDICADO Y NO SE DEBERA
PRESENTAR NINGUN DOCUMENTO EN LA
PRESENTACION DE PROPUESTA?

PREGUNTA 20.-

ANEXO TECNICO
.. CARTA ORIGINAL EN HOJA MEMBRETADA DEL
FABRICANTE....

(ES CORRECTO ENTENDER QUE ESTA REQUISITO ES EL
MISMO QUE SE DEBERA PRESENTAR EN EL NUMERAL
6.15 O SE DEBERA PRESENTAR UNA CARTA ADICIONAL?
PREGUNTA 21.-

ANEXO TECNICO
.. CARTA ORIGINAL EN HOJA MEMBRETADA DEL
FABRICANTE....

¢ES CORRECTO ENTENDER QUE ESTA REQUISITO ESEL
MISMO QUE SE DEBERA PRESENTAR EN EL NUMERAL
6.15 O SE DEBERA PRESENTAR UNA CARTA ADICIONAL?

ATENTAMENTE
MARIA ELENA AVILA CELIS REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE DEL CARGO EN LA EMPRESA
REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO |

CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023",

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021,

FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

LICITACION NO. LA-012NCA001-E753-2021 NOMBRE DE LA LICITACION: “ADQUISICION DE REACTIVOS
DEL BANCO DE SANGRE DEL INST

FITUTO NACIONAL

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ

DIRECCION DE ADMINISTRACION.
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES.
PRESENTE. &

POR MEDIO DE LA PRESENTE, NOS PERMITIMOS SOLICITAR AL INSTITUTO NACIONAL DE
CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ, LA ACLARACION DE LAS SIGUIENTES DUDAS:

A).- DE CARACTER ADMINISTRATIVO

PREGUNTAS

RESPUESTAS

PREGUNTA 5.-

Vifeta 4. Para los equipos analizadores y los
reactivos enlistados en el Anexo Técnico “A”, para
bienes de origen extranjero, el licitante debera
presentar certificado de buenas practicas de
fabricacion, C.E.E. NORMA DE LA UNION EUROPEA,;
FDA (U.S.A.); TUV (Alemania); JIS (JAPON) o emitido
por la autoridad sanitaria del pals de origen; con su
traduccion simple al espafiol. Para productos de origen
nacional, certificado de buenas practicas de fabricacién
expedido por la COFEPRIS.

Solicito amablemente a la convocante con base a la
modificacién del RIS (Reglamento de insumos para la
Salud) publicado el 31-05-2021 en el DOF, (articulo
153).los documentos que acompafien a las solicitudes
deberan encontrarse redactados en idioma espafiol o
inglés. Los documentos expedidos por autoridades de
otros palses deberdn estar apostillados o legalizados;
en caso de estar escritos en un idioma distinto al
espaiiol o al inglés, se les debera acompaiar su
correspondiente traduccién por perito traductor, que
cuente con cédula profesional para ejercer dicha
profesion), sin que esto sea una causal de
descalificacion.

B).- DE CARACTER TECNICO

PREGUNTAS

RESPUESTAS

PREGUNTA 22.-

Anexo “A". Partida 2. Serologia e Inmunohematologia.
2.2. Pruebas de Inmunohematologia. El Licitante
Ganador Debera Proporcionar al Hospital Los Equipos
para Realizar las Pruebas: 1 (UNO) Equipo
Automatizado al 100 % de acceso continuo para la
determinacién de grupos sanguineos, subgrupos de A,
prueba de D débil, bisqueda e identificacién automatica
de anticuerpos anti eritrocitos incluyendo antigeno

Taledn B




Diego, fenotipos eritrocitarios, anti globulina humana
directa con IgG, IgM e IgA, y pruebas de compatibilidad
en técnica de aglutinacion, utilizando como soporte o
fase sodlida, tarjetas de gel de 6 pocillos. Solicito
amablemente a la convocante y para favorecer la libre
participacién nos permita ofertar equipo que realice de
60 a 80 grupos completos por hora en tarjeta de 8
pozos, de acuerdo a lo sefialado en la NOM-253-SSA1-
2012 en el punto mencionado a continuacion:

9.5.2. Hemoclasificacion del grupo ABO

9.5.2.1 La clasificacion del grupo ABO se

debera realizar en todos los donantes Yy

receptores, mediante las

pruebas siguientes:

a) Pruebas de aglutinacion:

- Prueba directa: permite identificar la

presencia 0 ausencia de los antigenos Ay B

en los eritrocitos,

mediante el empleo de reactivos hemo
clasificadores anti-A, anti-B y anti-AB de origen
monoclonal;

- Prueba inversa: permite identificar la
presencia o ausencia de los anticuerpos
regulares anti-A y anti-

B en suero o plasma, utilizando eritrocitos con
antigeno A1y B,y

En cada clasificacién de grupo ABO, se debera
incluir un control o testigo que incluya gldbulos
rojos

de la muestra estudiada y solucion salina o el
medio en el que se realice la suspension
globular, a fin

de demostrar la ausencia de auto aglutinacion,

0
b) Método de genotipificacion sanguinea.

PREGUNTA 23.-

2. Anexo ‘A", Partida 2. Serologla e Inmunohematologia.
2.2. Pruebas de Inmunchematologia. El Licitante
Ganador Debera Proporcionar al Hospital Los Equipos
para Realizar las Pruebas: 1 {UNO) Equipo
Automatizado al 100 % de acceso continuo para la
determinacién de grupos sanguineos, subgrupos de A,
prueba de D débil, bisqueda e identificacion automatica
de anticuerpos anti eritrocitos incluyendo antigeno
Diego, fenotipos eritrocitarios, anti globulina humana
directa con IgG, IgM e IgA, y pruebas de compatibilidad
en técnica de aglutinacion, utilizando como soporte o
fase sdlida, tarjetas de gel de 6 pocillos. El equipo debe
contar como minimo:

s Procesador automatico para el dispensado de

muestras y reactivos,

o Capacidad de procesamiento de muestras de
urgencia en forma prioritaria,

o Lector automatico de tarjetas de gel, tres
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centrifugas de tarjetas de gel para 12 tarjetas
cada una, capacidad de 80 grupos
completos/hora,

e que pemita la utilizacién de cualquier tamafio
de tubo primario incluyendo tubo pediatrico,
debe contar Interfaz bidireccional del banco de
sangre.

o Software en linea para soporte de servicio via
remota,

e Codigo de barras para muestras y reactivos,
incluyendo la hoja de trabajo de los antigenos
del panel de células, Control de calidad
integrado,

s Acceso continuo de muestras, reactivos y
soluciones del sistema,

« Capacidad de carga continua de: 180 tubos de
muestras, 28 frascos de reactivos, 240 tarjetas
de gel,

e Con pantalla sensible al tacto y teclado
adicional, Software en espaiiol, incluyendo
administracion del control de la calidad y la
identificaciéon de anticuerpos de manera
automatica.

Solicito amablemente a la convocante y con El fin de
favorecer la libre participacion, ya que dichas
especificaciones estan dirigidas a un solo proveedor,
me permita ofertar equipamiento con las siguientes
caracteristicas:

Equipo Automatizado al 100 % de acceso continuo para
la determinacion de grupos sanguineos, subgrupos de
A, prusba de D débil, busqueda e identificacion
automatica de anticuerpos anti eritrocitos incluyendo
antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios, anti globulina
humana directa con IgG, IgM, C3d y pruebas de
compatibilidad en técnica de aglutinacion, utilizando
como soporte o fase solida, tarjetas de gel de 8 pocillos.
El equipo debe contar como minimo:

o Procesador automatico para el dispensado de

muestras y reactivos,

o Capacidad de procesamiento de muestras de
urgencia en forma prioritaria,

i . e Lector automdtico de tarjetas de gel, dos
S centrifugas de tarjetas de gel para 24 tarjetas
cada una, capacidad de 66 grupos

3 y
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completos/hora,

e que permita la utilizacién de cualquier tamafio
de tubo primario incluyendo tubo pediatrico,

debe contar Interfaz bidirecclonal del banco de |

sangre.

e Software en linea para soporte de servicio via
remota,

e Codigo de barras para muestras y reactivos,
incluyendo la hoja de trabajo de los antigenos
del panel de células, Control de calidad
integrado,

e Acceso continuo de muestras, reactivos y

soluciones del sistema,

e Capacidad de carga continua de: 96 tubos de
muestras, 54 frascos de reactivos, 400 tarjetas
de gel,

e Con pantalla sensible al tacto y teclado
adicional, Software en espafiol, incluyendo
administracion del control de la calidad y la
identificacién de anticuerpos de -manera
automética.

PREGUNTA 24.-
Anexo “A". Partida 2. Serologfa e Inmunochematologia.
2.2. Pruebas de Inmunchematologia. El Licitante
Ganador Debera Proporcionar al Hospital Los Equipos
para Realizar las Pruebas: 1 (UNO) Equipo
Automatizado al 100 % de acceso continuo para la
determinacion de grupos sanguineos, subgrupos de A,
prueba de D débil, bisqueda e identificacion automatica
de anticuerpos anti eritrocitos incluyendo antigeno
Diego, fenotipos eritrocitarios, anti globulina humana
directa con IgG, IgM e IgA, y pruebas de compatibilidad
en técnica de aglutinacion, utilizando como soporte o
fase sdlida, tarjetas de gel de 6 pocillos. El equipo debe
contar como minimo:

J Procesador automatico para el

dispensado de muestras y reactivos,

o Capacidad de procesamiento de

muestras de urgencia en forma prioritaria,

o Lector automatico de tarjetas de gel,

dos centrifugas de tarjetas de gel para 12

tarfjetas cada una, capacidad de 48 grupos

completos/hora,

. que permita la utilizacién de cualquier

tamafio de tubo primario incluyendo tubo

pedidtrico, debe contar Interfaz bidireccional

del banco de sangre.
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. Software en linea para soporte de
servicio via remota,

. Cédigo de barras para muestras y
reactivos, incluyendo la hoja de trabajo de los
antigenos del panel de células, Control de
calidad integrado

. Acceso continuo de muestras,
reactivos y soluciones del sistema,
. Capacidad de carga continua de: 50

tubos de muestras, 34 frascos de reactivos
almacenados en condiciones de conservacion
y agitacién continua, 164 tarjetas de gel,
. Con pantalla sensible al tacto y
teclado “adiclonal,  Software en~ espafiol,
incluyendo administracion del control de la
calidad y la identificacién de anticuerpos de
manera automatica.
Solicito_amablemente_a_la_convocante y con | fin de

favorecer la libre participacién, ya que dichas
especificaciones estan dirigidas a un solo proveedor,
me permita ofertar equipamiento con las siguientes
caracteristicas:
Equipo Automatizado al 100 % de acceso continuo para
la determinacién de grupos sanguineos, subgrupos de
A, prueba de D débil, busqueda e identificacion
automatica de anticuerpos anti eritrocitos incluyendo
antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios, anti globulina
humana directa con IgG, IgM, C3d y pruebas de
compatibilidad en técnica de aglutinacion, utilizando
como soporte o fase sdlida, tarjetas de gel de 8 pocillos.
El equipo debe contar como minimo:

e Procesador automético para el dispensado de

muestras y reactivos,

s Capacidad de procesamiento de muestras de
urgencia en forma prioritaria,

o Lector automatico de tarjetas de gel, una
centrifugas de tarjetas de gel para 24 tarjetas,
capacidad de 35 grupos completos/hora,

s que permita la utilizacién de cualquier tamafio
de tubo primario incluyendo tubo pediatrico,
debe contar Interfaz bidireccional del banco de
sangre.

e Software en linea para soporte de servicio via
remota,

e Codigo de barras para muestras y reactivos,
incluyendo la hoja de trabajo de los antigenos
del panel de células, Control de calidad
integrado,

e Acceso continuo de muestras, reactivos y
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"soluciones del sistema,

e Capacidad de carga continua de: 72 tubos de
muestras, 23 frascos de reactivos, 200 tarjetas
de gel,

e Con pantalla sensible al tacto y teclado
adicional, Software en espafiol, incluyendo
administracién del control de la calidad y la
identificacién de anticuerpos de manera
automatica.

PREGUNTA 25.-
Anexo “A". Partida 2. Serologia e Inmunohematologla.

22 Pruebas de Inmunohematologia. El Licitante
Ganador Debera Proporcionar al Hospital Los Equipos
para Realizar las Pruebas: Control de Calidad. El
control de calidad interno para las pruebas de
Inmunohematologfa debe contar con interfaz
automatica de los resultados a un programa de manejo
estadistico de datos, que permita analizar e
implementar la planificacion del control de calidad. Y
que permita ademds participar en un grupo de
comparacién inter-laboratorios de caracter nacional e
internacional.

Solicito amablemente a la convocante con el fin de
favorecer la libre participacién nos permita ofertar
control de calidad intemo para las pruebas de
inmunohematologia con gestion especifica de los
resultados obtenidos.

MARIA ELENA AVILA CELIS REPRESENTANTE LEGAL q
NOMBRE DEL CARGO EN LA EMPRESA
REPRESENTANTE LEGAL




ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA
Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012NCA001-E753-2021.

“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE
SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Ciudad de México,a__ 10 de __Septiembre__de_ 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Direccion de Administracién.
Subdireccion de Recursos Materiales.

Presente,
Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

Pregunta 1: Dice: Punto 6.18. Carta de trazabilidad (obligatorio). El ficitante debe

- entregar carta de trazabilidad en hoja membretada, con las especificaciones del
- material de referencia de los calibradores para las pruebas enlistadas en el inciso
“C" de cada partida del Anexo Técnico “A”,

Solicitamos a la convocante nos indigue si para las pruebas que son cualitativas y
no requiere calibradores (Pruebas de Inmunohematologia}, nos permita entregar una
carta bajo protesta de decir verdad por parte del fabricante y licitante que no aplica
carta de trazabilidad, se acepia nuestra solicitud?

Pregunta 3: Dice: Punto 3.2 fechas y horas para los diferentes actos de Ia licitacion.
En la pagina 17 donde se indica que ACTO DE PRESENTACION Y APERTURA DE
PROPOSICIONES: Se llevara a cabo el dia 17 de septiembre de 2021, en punto de
las 09:00 horas.

Solicitamos a la convocante nos aclare si debemos entender que tenemos hasta el
17 de septiembre alas 8:59 am para poder subir la propuesta al sistema Compranet?
En caso de ser correcto favor de responderlo, © en su caso hacer la aclaracién
| correspondiente.

Pregunta 4: Dice: Punte 6.3.- Copia de los documentos mediante los cuales el
ficitante acreditara el cumplimiento de las normas {obligatorio), especificaciones o
sistemas solicitados conforme a la Ley de Infraestructura de la Calidad asi como el
de las Normas Oficiales Mexicanas y de las Normas Mexicanas.

 Este documento sera presentado por el LICITANTE en formato fibre preferentemente
en papel membretado del licitante identificando el numero y el nombre de la
Licitacion.,

{

Asi mismo el licitante debera anexar copia simple de lo siguiente:

NOM-007-88A3-2011. Para la organizacion y funcionamiento de los
 laboratarios clinicos

merxam.com




NOM-052-SEMARNAT-2005:  Establece las  caracteristicas. 6l
procetimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

Solicitamos a la convocante nos permita presentar una carta bajo protesta de decir
verdad, que se cumplen con las normas que vienen anexas para el cumplimiento de
la punto, se anexa la solicitud?

Pregunta 5: Dice: Punto 6.3~ Copia de los documentos mediante los cuales el
licitante acreditara el cumplimiento de las normas {obligatorio), especificaciones o
sistemas solicitados conforme a la Ley de Infraestructura de Ia Calidad, asi como el
de las Normas Oficiales Mexicanas v de las Normas Mexicanas.

Este documento sera presentado por et LICITANTE en formato libre preferentemente
en papel membretado del licitante identificando el numero y el nombre de ia
Licitacion.

Asi mismo el licitante debera anexar copia simple de lo siguiente:

. NOM-007-88A3-2011. Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.

. NOM-052-SEMARNAT-2005:  Establece  las caracleristicas, el
procedimiento de identificacion. clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

Solicitamos a la convocante nos indigue que documento requerimos anexar para el
cumplimiento de este punto?

Pregunta 6. PROPUESTA ECONOMICA. Solicitamos a Ia convocante nos indique,
si podemos cambiar el formato de la propuesta economica, ya que alguncs paquetes
incluyen cantidad minima y maxima, al igual que precio minimo y maximo, y en el
formato 8.1. PRESENTACION DE LA PROPUESTA ECONOMICA. No viene
especificado. Se acepta nuestra solicitud?

Pregunta 7. PROPUESTA TECNICA. Solicitamos a fa convocante nos indigue, si
podemos cambiar el formato de la propuesta técnica, y podemos hacer la propuesta
a renglon seguido, debido a que los paguetes incluyen varias partidas, y el formato
8.1.1.  'PRESENTACION DE LA PROPUESTA TECNICA® {Obligatorio),
DESCRIPCION DEL BIEN', no vine especificado, se acepta fa solicitud?

X ARA
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De caracter técnico

Preguntas

Respuestas

Pregunta 1. Dice: 2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA. Partida. 5
Identificacion Ac. Eritrocitarios.

Solicitamos a la Convocante nos indique si es necesario incluir el software para la
identificacion de anticuerpos?

Pregunta 2. Dice: 22 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA, Partida. 5
Identificacion Ac. Eritrocitarios.

Solicitarnos a la convocante nos especifique si para el control de calidad interno de
esta prueba es indispensable incluir el o los controles que incluyen los anticuerpos
irregulares de importancia clinica que especifican?

Pregunta 3. Dice: 2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA. Partida 6 Fenotipo

Solicitamos a la convocante nos indique si para esta prueba es forzoso incluir el
fenotipo RH (ANTI-C, ANTI-c, ANTI-E, ANTle y ANTI-Kell O TAMBIEN EL
FENOTIPO EXTENDIDO (ANTI-P, ANTI-Lea, ANTI-Leb, ANTI-Lua, ANTI-Lub, Anti-
k. ANTI-Kpa, ANTI-Kpb, ANTI-Jka, ANTI-Jkb. ANTI-M, ANTI-N, ANTI-S, ANTI-s,
ANTI-Fya, ANTI-Fyb?

Pregunta 4. Dice: 2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA. PARTIDA 9

identificacion Ac. IgM {frios)

Solicitamos a fa Convocante nos indigue si es necesario incluir el software para la
identificacion de anticuerpos?

Pregunta 5. 2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA, CONTROL DE CALIDAD.

Las bases indican que requieren un software para el manejo del control de calidad
interno, independiente del equipo de inmunchematologia, ademas de que el equipo
pueda migrar los datos del control a dicho software, incluyendo grupos de
comparacion interlaboratorios a nivel nacional e internacional. Solicitamos a I
convocante nos indique si es un requerimiento obligatoric?

Pregunta 6. 2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA. EQUIPOS SOLICITADOS.
EN UNO DE ELLOS SOLICITAN LA TITULACION DE ANTICUERPOS

Solicitamos a la convocante nos permita omitir esta caracteristica del equipo?

Pregunta 7. Anexo técnico Partida 1. Dice: 1.0 ESPECIFICACIONES DEL
EQUIPO.1.1 Caracteristicas técnicas: Equipo automatizado nuevo con capacidad
para analizar las celulas utilizando cuatro angulos distintos de dispersion de luz laser.

Solicitamos a la convocante nos permita oferta un equipo nuevo con 3 angulos de
luz dispersa frontal, luz dispersa lateral y fluorescente lateral, contando para las
células rojas el enfoque hidrodinamico (deteccion de corriente directa (impedancia))
Sin - perder exactitud ni precision en los conteos bajos de leucocitos. Se acepta la

- rsolicifud? -
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a 8 Anexo técnico Partida 1, Hematologia. Dice; 1.0 ESPECIFICACIONES
UIPO.1.1 Caracteristicas técnicas: Diferencial en 5 partes con medicion
; modo de ista de 10,000 células donde cada célula este identificada como Ia
| misma poblacién en todos los escatergramas.

Solicitamos a la convocante nos permita ofertar un equipo con diferencial de 8 partes
(incluye 1G.) Teniendo lecturas por encima de 30,000 ceélulas. Se acepta la solicitud?

Pregunta 9. Anexo técnico Partida 1. Hematologia Dice: 1.0 ESPECIFICACIONES
DEL EQUIPO.1.1 Caracteristicas técnicas: Que las células se identifiquen par color
y s& muestren graficamente en un minimo de ocho graficas de dispersion, diferentes
con cada célula mostrandose graficamente.

Solicitamos a la convocante nos permita ofertar equipo que cuenta con células pre-
cargadas 4 graficas teniendo la facilidad que de acuerdo a la necesidad se puedan
agregar mas graficas, se acepta la solicitud?

Pregunta 10. Anexo técnico Partida 1. Hematologia. Dice: 1.0 ESPECIFICACIONES
DEL EQUIPO.1.1 Caracteristicas técnicas: Que ofrezca un soporte al recuento
dptico de gidbulos blancos, como al recuento Optico nucleado, ofreciendo un
recuento de respaldo de globulos blancos cuando sea necesario.

Solicitamos a la convocante nos permita ofertar equipo que realiza la medicion de
Globulos rojos y blancos por citometria de flujo, teniendo el modo low-WBC para
confirmar conteos bajos de leucocitos y adicional a ello entregando resultados del
diferencial en muestras de pacientes con leucopenia por debajo de 500 leucocitos
{sin consumo de reactives extras), se acepta la solicitud?

Pregunta 11. Anexo técnico Partida 1. Hematologia Dice: 1.0 ESPECIFICACIONES
DEL EQUIPC. 11 Caracteristicas técnicas: e Reticulocitos con  analisis
tridimensional.

Solicitamos a la convocante nos permita ofertar 8quipo que realiza la medicién de
reticulocitos usando la tecnologia de citometria de flujo con un reactivo y colorante
especificos. Este canal también libera el resultado de IRE (Fraccion de reticulocitos
inmaduros) mostrados en un grafico especifico segun la distribucion de reticulocitos
jovenes. Se acepta fa solicitud?

Pregunta 12. Anexo técnico Partida 1. Hematologia. Dice: 1.0 ESPECIFICACIONES
DEL EQUIPO.1.1 Caracieristicas técnicas: Analisis Optico Bidimensional de
Plaguetas f

Solicitamos a la convocante nos permita ofertar equipos que realiza ia medicion por
deteccion de enfoque hidrodinamico. Se acepta la solicitud?

Pregunta 12. Anexo tecnico Partida 1. Dice: 1.0 ESPECIFICACIONES DEL
EQUIPO.1.1 Caracteristicas técnicas: Resultados reportables sin pruebas refiex o
reactivos exiras. dentro de una amplia variedad de condiciones anormales.

Solicitamos a la convocante nos permita ofertar un equipo que tienen regias a bordo ‘
Rerun y Reflex-basados en los criterios y los rangos limites de cada banco de
- sangre, se acepta la solicitud?
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Atentamente

BRIGITTE ZORELLY JAIMES MORENO
Nombre de! representante legal

Representante Legal
Cargo en la empresa
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DISTRIBUIDORA QUIMICA'Y
HOSPITALARIA ARAVEL S.A. DE cV

Nogal 47 int 2, Col. Sonta Moria la Ri CP 06400, Ciudad de México
{55) 78-26-85-23 / (55) 78-26-85-24 E-mail: dis;ribuidora.aravel@hotmaiI.com
RFC: DQH-121108-519

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGA. IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION

s -

CONVOCATORIA PARA PARTICIPAR EN LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
) No. LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

ANEXO I
FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

LICITACION NO. LA-012NCA001-E753-2021.

NOMBRE DE LA LICITACION: “ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL
SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-
2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021.

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ

DIRECCION DE ADMINISTRACION. ;
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES.

PRESENTE.

POR MEDIO DE LA PRESENTE, NOS PERMITIMOS SOLICITAR AL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO
CHAVEZ, LA ACLARACION DE LAS SIGUIENTES DUDAS:

A). - DE CARACTER ADMINISTRATIVO

PREGUNTAS ' RESPUESTAS
i.-

B). - DE CARACTER TECNICO
PREGUNTAS ‘ - TRESPUESTAS

1~ EN EL PUNTO 3.2.1, LA CONVOCANTE INDICA QUE SE DEBERAN PRESENTAR
DENTRO DEL SOBRE QUE CONTENGA LA PROPUESTA ELECTRONICA LOS CATALOGOS,
FICHAS TECNICAS O FOLLETOS CORRESPONDIENTES A LA PARTIDA QUE OFERTEN, DE
ACUERDO CON EL ANEXO TECNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA. SE ENTIENDE QUE SE
DEBERAN CARGAR EN EL APARTADO DEL DOCUMENTO 6.12 “PROPOSICION
TECNICA”, DE NO SER AS SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE INDIQUE EN
QUE APARTADO SE DEBERA ENVIAR ESTA INFORMACION, PUDIENDO SER ESTE EL DE
AREA ADICIONAL DE ANEXOS.

PREGUNTAS ‘ RESPUESTAS

- EN EL PUNTO 3.2.1. LA CONVOCANTE INDICA QUE PARA ESTE PROCEDIMIENTO NO
APLICA LA ENTREGA DE MUESTRAS, PERO EN LA PAG. 42 CAUSALES DE

DESECHAMIENTO INCISO h) INDICA QUE EL_NO PRESENTAR LAS MUESTRAS \

FISICAS REQUERIDAS SERA MOTIVO DE DESCALIFICACION, SOLICITO
AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE ACLARE ESTE PUNTO O A QUE PARTIDAS APLICA.
PREGUNTAS RESPUESTAS

3 EN EL PUNTO 6.3 LA CONVOCANTE INDICA QUE SE DEBERA PRESENTAR COPIA DE
LOS REGISTROS SANITARIOS Y EN EL PUNTO 6.16 NUEVAMENTE SOLICITAN COPIA \
DEL REGISTRO SANITARIO, SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE INDIQUE SI

LOS REGISTROS SANITARIOS SE DEBERAN CARGAR EN AMBOS PUNTOS O SOLAMENTE f\‘)

EN EL PUNTO 6.16. ﬁ[’
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Nogal 47 Int 2, Col. Santa Maria {a Rib [ >4

DISTRIBUIDORA QUIMICA Y
HOSPITALARIA ARAVEL S.A. DE C.V

GP 06400, Ciudad do Meéxico

RFC: DQH-121109-519

(55) 78-26-85-23 / (55) 78-26-85-24 E-mail: distribuidora.aravel@hotmail.com

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA. IGNACIO CHAVEZ

DIRECCION DE ADMINISTRACION

CONVOCATORIA PARA PARTICIPAR EN LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECT RONICA

No. LA-012NCA001-E753-2021

“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ

2021-2023"

PREGUNTAS

RESPUESTAS

4- EN EL PUNTO 6.20 LA CONVOCANTE INDICA QUE SE DEBERA PRESENTAR EL
INFORME DEL ANALISIS CRETI DE LOS DESECHOS GENERADOS DE LOS ANALIZADORES
OFERTADOS, ACREDITANDO QUE OPERA BAJO LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-052-
SEMARNAT-2005. SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS ACEPTE CARTA
BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD DONDE INDIQUEMOS QUE ESTE PUNTO NO APLICA
PARA LOS EQUIPOS REFERIDOS EN LA PARTIDA 4.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

5.- EN LA PARTIDA 4. RENGLON 4 (PAG. 85) SOLICITAN BOLSA DE TRANSFERENCIA
DE 150 ML, SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE CONFIRME QUE
EFECTIVAMENTE ESTA REQUIRIENDO EL INSUMO DESCRITO. YA QUE PARA ESTE
RENGLON SE TAMBIEN SE PUEDE OFRECER BOLSA TRANSFERENCIA CUADRUPLE DE
150ML (BOLSA ALICUOTAS).

PREGUNTAS

RESPUESTAS

6- EN LA PARTIDA 4 PUNTO 2.2 (PAG. 86) LOS REQUERIMIENTOS ESTAN
ORDENADOS POR INCISOS, SIN EMBARGO, RE REPITE DOS VECES EL INCISO d),

SUPONEMOS QUE LOS SIGUIENTES INCISOS DE RECORRERIAN DE ACUERDO CON EL
ORDEN ALFABETICO, FAVOR DE ACLARAR.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

7- EN LA PARTIDA 4. RENGLON 4 (PAG. 85) LA CONVOCANTE PARA ESTE RENGLON
SOLICITA UNA CANTIDAD DE 120 PIEZAS POR MES DANDO UN TOTAL DE 3240 Y NO
3510 COMO INDICAN EN LA CANTIDAD MAXIMA DE SU REQUERIMIENTO, SOLICITO
AMABLEMENTE INDIQUEN LA CANTIDAD REAL.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

8- EN LA PARTIDA 4. PUNTO 2.2, INCISO C) LA CONVOCANTE SOLICITA 6 JUEGOS
DE PINZAS DE RODILLO AUTOMATIZADAS, SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE
ME PERMITA OFERTAR PINZAS DE RODILLO MECANICAS.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

9.- EN LA PARTIDA 4. PUNTO 2.2, INCISO F) LA CONVOCANTE SOLICITA EQUIPO
DESCONGELADOR DE PLASMA MEDIANTE TEMPERATURA Y TIEMPO REGULADO CON

CAPACIDAD PARA 8 UNIDADES, SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS
PERMITA OFERTAR EQUIPO DESCONGELADOR DE PLASMA A BASE DE AIRE CALIENTE
CON ALARMA AUDIBLE Y SENSOR DE TEMPERATURA QUE EVITE LA PROBABLE
CONTAMINACION POR HUMEDAD DE LOS DESCONGELADORES DE PLASMA A BASE DE
AGUA CALIENTE.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

10.- EN LA PARTIDA 4. PUNTO 2.3 INCISO A) (PAGINA 86) LA CONVOCANTE
INDICA QUE EL PROVEEDOR DEBERA CUMPLIR CON DOCUMENTACION DE

TRAZABILIDAD DE EQUIPOS A ESTANDARES NACIONALES O INTERNACIONALE,
SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS PUEDA ACLARAR SI ESTE PUNTO
SOLO APLICA PARA LOS PARTIDAS 1 BIOMETRIA HEMATICA, PARTIDA 2 SEROLOGIA E
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DISTRIBUIDORA QUIMICAY
HOSPITALARIA ARAVEL S.A. DE C.V

Nogal 47 Int 2, Col. Santa Maria fa Ribera, Alcaldia Cuauhtémoc, CP 06400, Ciudad de México
(55) 78-26-85-23 / (55) 78-26-85-24 E-mail: distribuidora.aravel@hotmail.com
RFC: DQH-121108-519

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA. IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
CONVOCATORIA PARA PARTICIPAR EN LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
No. LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL
, INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"
INMUNOHEMATOLOGIA Y PARTIDA 3 ACIDO NUCLEICOS PARA DETECCION DE VIH, VHB
Y VHC. DE NO SER ASf SOLICITAMOS NOS PUEDAN INFORMAR COMO APLICA A LA

PARTIDA 4.

PREGUNTAS ' ' RESPUESTAS

11.- EN LA PARTIDA 4. PUNTO 2.4 (PAGINA 87) SISTEMA INFORMATICO DONDE
SOLICITAN INTERFACE (SOFTWARE Y HARDWARE) QUE SEA COMPATIBLE CON EL

SISTEMA INFORMATICO INSTALADO EN EL BANCO DE SANGRE, QUE PERMITA LA
TRANSFERENCIA AUTOMATIZADA DE LOS RESULTADOS OBTENIDO EN EL EQUIPO.
DEBERA ADAPTARSE TOTALMENTE A LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO Y RESPALDARSE
CON SISTEMA NO-BRAKE QUE PERMITA UN AMORTIGUAMIENTO DE 15 MINUTOS COMO
MINIMO. EL PROVEEDOR DEBERA ESTABLECER EL CONVENIO CON EL ADMINISTRADOR
DEL SOFTWARE DE BANCO DE ‘SANGRE PARA LA INSTALACION DE LA INTERFACE EN UN
PLAZO NO MAYOR DE 30 DIAS NATURALES POSTERIORES AL FALLO DE LICITACION.
SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS ACLARE SI PARA SOLVENTAR ESTE
PUNTO PODEMOS PRESENTAR CARTA BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD QUE
ESTABLECEREMOS CONVENIO CON EL DESARROLLADOR DEL SOFTWARE DE BANCO DE
SANGRE?

PREGUNTAS ' ' RESPUESTAS

12.- EN LA PARTIDA 4. PUNTO 2.5 (PAGINA 88) INSUMOS Y EQUIPOS DEBEN
CUMPLIR CON REQUERIMIENTOS NORMATIVOS. EN ESTE PUNTO SE ENUNCIAN VARIAS

NORMAS OFICIALES MEXICANAS, PARA SOLVENTAR ESTE PUNTO SOLICITAMOS NOS
PERMITAN PRESENTAR CARTA BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD QUE CUMPLIMOS
CON LAS NORMAS QUE NOS APLIQUEN A LOS INSUMOS QUE OFERTAMOS.

C). - DE CARACTER LEGAL

PREGUNTAS RESPUESTAS
ATENTAMENTE
RAFAEL RAMIREZ VELA REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE CARGO EN LA EMPRESA
DEL
REPRESENTANTE LEGAL




CON

ANEXO 1 FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacién No. LA-012NCAQ01-E753-2021 Nombre de la Licitacion: “ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS E
COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO
CHAVEZ 2021-2023"

Tialnepantla de Baz, Estado de México a 08 de Septiembre de 2021
instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Direccidn de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Presente.

por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia ignacio Chavez, fa aclaracion de las
siguientes dudas:

b).- De carécter técnico

Preguntas Respuestas

caducidad minimo de 6 meses contados a partir de la fecha de su
el licitante debera anexar copia simple legible del documento
oficial donde la propia SSA lo indique.

Se solicita amabiemente a la convocante que para aguellos

dias de acuerdo al registro sanitario, siendo este un documento

;Se acepta?

1-3.11.11.CADUCIDAD. Los bienes deberan tener un periodo de

entrega. Para aquellos bienes que la SSA haya autorizado un
periodo de caducidad menor de acuerdo a su Registro Sanitario,

productos que dada su naturaleza biologica (células control y
células reactivo), nos permita entregar con caducidad de 28 a 30

oficial avalado por la propia SSA vy basandonos en una
programacion de entrega anualizada en conjunto con el usuario.

2- 3.42.3. Deducciones. (Tercer parrafo) Se calcularan las
deducciones al cierre de mes de ocurrencia en funcion de los

aplicacion sera el 0.5% (uno por cierto) sobre el monto mensual
del presente contrato mediante nota de crédito o en la factura que
*£L PROVEEDOR” presente para su cobro...

la informacitn a contemplar en este parrafo respecto al porcentaje
a aplicar el momento del célculo de deducciones, el escrito en

bienes o servicios prestados de manera parcial o deficiente, y su

Solicito amablemente a la convocante favor de aclarar (cual es

numero o el escrito en paréntesis en letra? Favor de aclarar.

infraestructura de la Calidad, asi como el de las Normas Oficiales
Mexicanas y de las Normas Mexicanas.

Asi mismo el licitante debera anexar copia simple de lo siguiente:

3.- 6.3.- Copia de los documentos mediante los cuales el lictante’ ‘
acreditara el cumplimiento de las normas {obligatorio}, M,z’{ 7
especificaciones o sistemas solicitados conforme a la Ley de LA C

Este documento sera presentado por el LICITANTE en formato
libre preferentemente en papel membretado del licitante
identificando el namero y el nombre de la Licitacion.

. NOM-007-SSA3-2011. Para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios clinicos. \

Laboratorios LICON, S.A. Camino Anfiguo sania Ménica 7, Jardines de Santa Monica. 54050 Tlalnepantia, Edo. México

MEXICO. %55-5362-0299

55-5342-1792 www licon.com.mx

Qo034



« NOM-052-SEMARNAT-2005: Establece las |
caracteristicas, el procedimiento de identificacion,
clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

o NMX-CC-IMINC-9001:2015 [ IS0 9001:2015 o
certificacion de calidad ante cualquier entidad nacional
competente reconocida, debera amparar en el alcance
la distribucién vy entrega de reactivos y consumibles,
asesorla técnica, distribucion, asi como la entrega e
instalacién de equipos médicos.

Es correcta nuestra apreciacion que para poder cumplir con este
punto, se podrd presentar manifiesto en escrito dirigido a la
CONVOCANTE, firmado autégrafamente por la persona facultada
legalmente para ello en la que mencione que se cumple con las
normas solicitadas para los bienes ofertados. ¢ Favor de aclarar?

%- Seceibn VI Documentos que deben presentar los licitantes
6.3.- Copia de los documentos mediante los cuales el licitante
acreditara el cumplimiento de las normas (obligatorio),
especificaciones o sistemas solicitados conforme a la Ley de
Infraestructura de la Calidad, asi como el de las Normas Oficiales
Mexicanas y de las Normas Mexicanas.

. Para los equipos analizadores y los reactivos enlistados
en el Anexo Técnico “A”, para bienes de origen extranjero, el
licitante debera presentar certificado de buenas practicas de
fabricacion, C.E.E. NORMA DE LA UNION EUROPEA; FDA
(U.S.A); TOV (Alemania); JIS (JAPON) o emitido por la autoridad
sanitaria del pais de origen; con su traduccioén simple al espafiol.
Para productos de origen nacional, certificado de buenas
practicas de fabricacién expedido por la COFEPRIS. Y

Se solicita amablemente a la convocante si es correcto entender
que para cumplir con este punto se debera entregar ceriificado de
aprobacion ya sea certificado de buenas practicas de fabricacion,
C.EEE. NORMA DE LA UNION EUROPEA; FDA (USA); TUV
(Alemania); JIS (JAPON) FDA, CE o bien 1SO 13485 que avala la
calidad y que aplica para fabricantes de equipos y bienes. (Se
acepta?

5- Seccién VI Documentos que deben presentar los licitantes
6.3.- Copia de los documentos mediante ios cuales el licitante
acreditarda el cumplimiento de Jas normas (obligatorio), [} e
especificaciones o sistemas solicitados conforme a la Ley de AL
Infraestructura de la Calidad, asi como el de las Nommas Oficiales
Mexicanas y de las Normas Mexicanas.

’ Para los equipos analizadores y los reactivos enlistados
en el Anexo Técnico A", para bienes de origen extranjero, el
licitante debera presentar certificado de buenas practicas de
fabricacion, C.E.E. NORMA DE LA UNION EUROPEA; FDA
(U.S.A.); TOV (Alemania); JIS (JAPON) o emitido por la autoridad
sanitaria del pais de origen; con su traduccion simple al espariol.
Para productos de origen nacional, certificado de buenas
practicas de fabricacion expedido por la COFEPRIS. Y

Se soficita amablemente a la convocante con base a la
modificacion del RIS (Reglamento de insumos para la Salud)
publicado el 31-05-2021 en el DOF, (articulo 153).los documentos
que acompaiien a las solicitudes deberan encontrarse redactados
en idioma espafiol o inglés. Los documentos expedidos por
autoridades de otros paises deberan estar apostillados o
legalizados; en caso de estar escritos en un idioma distinto al
espafiol o al inglés, se les debera acompafar su correspondiente
traduccion por perito fraductor, que cuente con cédula profesional

71
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ara ejercer dicha profesion), sin que esto sea una causal de
descalificacion.

el

6. Partida 2: SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA, 2.1
PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA DONADORES
DE SANGRE, 2.2.- PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA y
PARTIDA 3: DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION
DE VIH, VHB Y VHC PARA DONADORES DE ACIDOS
NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHB Y VHC PARA
DONADORES. El control de calidad Externo debera incluir carta
de participar de proyecto de Control de Calidad Externo dirigido
por una consultoria externa por el Banco de Sangre.

Es correcta nuestra apreciacion que se debera entregar carfa de
apoyo del proveedor de Ensayos de Aptitud acreditado bajo el
ISO/EC 17043:2010 para dar cumplimiento con 12 inscripcion al
Control de Calidad Extemo, el cual este acreditado por una
entidad reconocida como la EMA de acuerdo a fo descrito en la
NOM  253-85A1-2012, para SEROLOGIA  INFECCIOSA
INMUNOHEMATOLOGIA y NAT. ¢ Favor de aclarar?

7.- Partida 22 SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA. 2.1
PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA DONADORES
DE SANGRE 2.2.- PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA.

PARTIDA 1. DESCRIPCION. Grupo  sanguineo-Rh.
Directa/lnversa. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LAS
PRUEBAS. DETERMINACION DE GRUPO SANGUINEO ABO Y
Rh Y GRUPO INVERSO EN TARJETA DE GEL, INCLUYENDO
AL MENOS ANTI A Y ANTI B, ANTID, CTRL, Y PARA GRUPO
INVERSO CON CELULAS A1 Y B. INCLUIR DILUYENTE DE
BAJA FUERZA IONICA (LISS) Y CONTROL DE CALIDAD
INTERNO, ASI COMO TODOS LOS CONSUMIBLES
NECESARIOS PARA REALIZAR LA PRUEBA.

SE SOLICITA AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS
PERMITA OFERTAR TARJETA DE GEL DE 8 POZOS PARA
DAR CUMPLIMIENTO CABAL A LA NOM-253-S5A-2012 EN
LOS PUNTOS 9.5.2.1 LA CLASIFICACION DEL GRUPO ABO SE
DEBERA REALIZAR EN TODOS LOS DONANTES Y
RECEPTORES, MEDIANTE LAS PRUEBAS SIGUIENTES!

9.5.2.3 NO SE CLASIFICARA UNA UNIDAD O A UNRECEPTOR
EN EL SISTEMA ABO HASTA HABER RESUELTO CUALQUIER
DISCREPANCIA QUE HUBIESE ENTRE LA PRUEBA DIRECTA Vi
Y LA INVERSA. DE HABER DISCREPANCIA, LA PRUEBA it j7
DIRECTA DEBERA INCLUIR ANTI-A, ANTI-B Y ANTI-AB, LA
INVERSA SE REALIZARA EMPLEANDO ERITROCITOS At, A2,
BY OY UN AUTOCONTROL QUE INCLUIRA GLOBULOS
ROJOS Y SUERO O PLASMA DE LA MUESTRA ESTUDIADA ¥
LAS DEMAS PRUEBAS QUE SE HAGAN NECESARIAS.
CONSIDERANDO QUE LA TARJETA DE GEL SOLICITADA
SOLO INCLUYE A, B, D, CONTROL A1 Y B EXCLUYENDO EL
AB. ¢ SE ACEPTA NUESTRA PROPUESTA?

ALy

8- Pariida 2. SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA. 2.2.-
PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA. Solicitan tecnologia de
tarjetas de Gel de 6 pozos, siendo esta una de las opciones que
hay disponibles actualmente en el mercado para pruebas de
aglutinacion en columna, ya que en el mercado existen también
tecnologias de tarjetas de Gel 8 pozos, que cumplen cabalmente
con las necesidades del area de inmunohematologia y estan
siendo utilizadas en los diferentes Bancos de Sangre del pais,
solicitamos atentamente a la convocante con la finalidad de tener
mayor participacion en este proceso licitatorio, permita como

&)
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opcional la utilizacion de tarjetas de Gel de 6 o de 8 pozos. (Se
acepta?

g-Partida 2. SEROLOGIA E [NMUNOHEMATOLOGIA. 2.2.-
PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA.  EL  LICITANTE
GANADOR DEBERA PROPORCIONAR AL HOSPITAL LCS
EQUIPOS PARA REALIZAR LAS PRUEBAS:!

1 (UNO) Equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para
ia determinacion de grupos sanguineos, subgrupos de A, prueba
de D débil, busqueda e identificacion automatica de anticuerpos
anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios,
anti globulina humana directa con IgG. IgM e igA, y pruebas de
compatibilidad en técnica de aglutinacion, utilizando como soporte
o fase s6lida, tarjetas de gel de 6 pocillos.

Solicitan tecnologia de tarjetas de Gel de 6 pozos, siendo esta una
de las opciones que hay disponibles actuaimente en el mercado
para pruebas de aglutinacion en columna, en el mercado existen
también equipos con tecnologias de tarjetas de Gel 8 pozos, que
cumplen cabalmente con las necesidades del drea de
nmunohematologia y que estan insialados en los diferentes
Bancos de Sangre del pals, solicitamos atentamente a la
convocante con la finalidad de tener mayor participacién en este
proceso licitatorio, permita como opcional fa tecnologia de tarjetas
de Gel de6y 8 pozos. ¢ Se acepta?

70.- Partida 2. SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA. 2.2.-
PRUEBAS DE ENMUNOHEMATOLOG?A. EL LICITANTE
GANADOR DEBERA PROPORCIONAR AL HOSPITAL LOS
EQUIPOS PARA REALIZAR LAS PRUEBAS:

1 (UNO) Equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para
la determinacion de grupos sanguineos, subgrupos de A, prueba
de D débil, busqueda e identificacion automatica de anticuerpos
anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios,
anti globutina humana directa con IgG, IgM e igA, y pruebas de
compatibilidad en técnica de aglutinacion, utilizando como soporte
o fase s6lida, tarjetas de gel de 6 pocillos.

Dado que la especificacion que solicitan “anti globulina humana
directa por 1gG, IgM e IgA”, sélo una casa comercial la cotiza
“BIORAD" y limita Ia libre participacion. Es importante mencionar
que en las Anemias Hemoliticas Autoinmunes, patologia poco
frecuente entre 1 a 3 de cada 100 000 habitantes, estan
presentes en un menor porcentaje y la gran mayoria de las veces
en que se presenta esta enfermedad, son los anticuerpos
calientes del tipo IgG y Complemento que se encuentran en mayor
porcentaje (85%), los que fa producen. Se solicita a la convocante
que para cubrir con esta especificacion nos permita ofertar tarjeta
de gel que incluya antiglobulina humana polivalente, mezcla de
anticuerpos ANTI — 1gG POLICLONAL Y ANTI C3D
MONOCLONAL ANTICUERPOS igM DE ORIGEN MURINO. . Se
acepta nuestra propuesta?

-~W”</if/ o

11- Partida 2. SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA. 2.2.-
PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA. EL  LICITANTE
GANADOR DEBERA PROPORCIONAR AL HOSPITAL LOS
EQUIPOS PARA REALIZAR LAS PRUEBAS:!

1 (UNO) Equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para
la determinacién de grupos sanguineos, subgrupos de A, prueba
de D débil, busqueda e identificacion automatica de anticuerpos
anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios,
anti globulina humana directa con 1gG, IgM e IgA, y pruebas de
compatibilidad en técnica de aglutinacién, utilizando como soporte

Antiguo a Santa Monica 7, Jardines de Sanfa Ménica, 54050 T
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S Tase solida, tarjetas de gel de 6 pocilios. El equipo debe contar
como minimo:

. Procesador automatico para el dispensado de muestras
y reactivos,

. Capacidad de procesamiento de muestras de urgencia
en forma prioritaria,

. Lector automatico de tarjetas de gel, tres centrifugas de
tarjetas de gel para 12 tarjetas cada una, capacidad de 80 grupos
completos/hora,

. que permita la utilizacion de cualquier tamafio de tubo
primario incluyendo fubo pediatrico, debe contar interfaz
bidireccional del banco de sangre.

. Software en linea para sopoite de servicio via remota,
. Cadigo de barras para muestras y reactivos, incluyendo

la hoja de trabajo de los antigenos del panel de células, Control
de calidad integrado,

. Acceso continuo de muestras, reactivos ¥ soluciones
del sistema,

. Capacidad de carga continua de: 180 tubos de
muestras, 28 frascos de reactivos, 240 tarjetas de gel,

. Con pantalla sensible al tacto y teclado adicional,
Software en espafiol, incluyendo administracion del control de la
calidad y la identificacion de anticuerpos de manera automatica.

Se solicita amablemente a la convocante con la finalidad de no
fimitar la libre participacion nos permita ofertar un equipo
automatizado con las siguientes especificaciones técnicas:

Equipo completamente automatizado para realizar las técnicas de
inmunochematologia en tarjetas de gel para las pruebas de grupo
sanguinec ABO/Rh completo (hemaético y serico), Fenotipo
Rh+Kell, D débil, Prueba cruzada, escrutinio de anticuerpos
irregulares, identificacion de anticuerpos irregulares, pruebas
enzimaticas, test de Coombs Directo, determinacion de antigenos
especiales y autocontrol. Dispensacion de muestras y reactivos
con procesamiento de urgencias.

Ay

i
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o  Cuenta con lector de tarjetas, donde una camara toma
las fotografias.

.  Incubacion a la temperatura requerida de acuerdo al
tipo de prueba

» Cuenta con dos centrifugas independientes para 12
tarjetas cada una, con Ja opcién de integrar una externa.

» Capacidad de 66 grupos completos/ hora.

s Maxima velocidad: 100 tarjetas/hora (800 resuitados
/hora)

o Utilizacién de cualquier tamafio de tubo primario de
plastico o vidrio ya que maneja dimensiones: 9 € @ <
16 mm y longitud < 100 mm.

o Conectividad bidireccional al LIS para conectarse a
computadora central. Software en linea para soporte de
servicio via remota.

o Identificacion de codigos de barras de muestras y
reactivos.

s  Control de calidad integrado.

s Realiza presupuesto de reactivos, diluyentes y tarjetas.

s Capacidad de carga: 96 tubos de muestras, 48 frascos
de reactivos, 400 tarjetas de gel.

|
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o Cuenta con software integrado de Ultima generacion y
una pantalia tactil, deslizante y ajustable. Computadora
con software grafico en espafiol en ambiente Windows.

o Instalacion: 100-120 V/50-60Hz.

¢ Se acepta nuestra propuesta?

12- Partida 2. SEROLOGIA E [NMUNOHEMATOLOGIA. 22.-
PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA. EL LICITANTE
GANADOR DEBERA PROPORCIONAR AL HOSPITAL LOS
EQUIPOS PARA REALIZAR LAS PRUEBAS:

1 (UNO) Equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para
la determinacion de grupos sanguineos, subgrupos de A, prueba
de D débil, busqueda e identificacion automatica de anticuerpos
anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios,
anti globulina humana directa con IgG, IgM e IgA, y pruebas de
compatibilidad en técnica de aglutinacion, utitizando como soporte
o fase sélida, tarjetas de gel de 6 pocillos. El equipo debe contar
como minimo:

. Procesador automatico para el dispensado de muestras
y reactivos,

. Capacidad de procesamiento de muestras de urgencia
en forma prioritaria,

. Lector automatico de tarjetas de gel, dos centrifugas de
tarjetas de gel para 12 tarjetas cada una, capacidad de 48
grupos completos/hora,

. que permita fa utilizacion de cualquier tamafio de tubo
primario incluyendo tubo pediatrico, debe contar Interfaz
bidireccional del banco de sangre.

» Software en linea para soporte de servicio via remota,
. Codigo de barras para muestras y reactivos, incluyendo
fa hoja de trabajo de los antigenos del panel de células, Control
de calidad integrado

. Acceso continuo de muestras, reactivos y soluciones
del sistema,
. Capacidad de carga continua de: 50 tubos de muestras,

34 frascos de reactivos almacenados en condiciones de
conservacion y agitacién continua, 164 tarjetas de gel,

. Con pantalla sensible al tacto y teclado adicional,
Software en espaitol, incluyendo administracion del control de la
calidad y la identificacion de anticuerpos de manera automatica.

Se solicita amablemente a la convocante con la finalidad de no
limitar la libre participacion nos permita ofertar un equipo
automatizado con las siguientes especificaciones técnicas:

Equipo automatizado para la determinacion de grupos
sanguineos, anticuerpos anti eritrocitos, anti globulina humana
directa y pruebas de compatibilidad en técnica de aglutinacién,
utilizando como soporte o fase sdlida, tarjetas de gel.

=« Permite realizar de manera automatica e integrada los
siguientes procesos: ldentificacion de muestras 'y
reactivos, homogenizacion de eritrocifos reactivos,
dilucion y dispensado de muestras y reactivos,
incubacion a la temperatura requerida por el tipo de
prueba, centrifugacién automatica de las tarjetas de gel,
Leciura automatica de las tarjefas de gel e
Interpretacion Automatica de los resultados.

50 tarjetas/hora (400 resultados/hora)

Grupo ABO/Rh completo: Realiza 35 muestras/hora2
Capacidad hasta 200 tarjetas de get

Deteccion del nivel de liquido y coagulos.

Calibracién automatica

Compatible con cualquier tubo primario

Identificacién por cédigo de barras para muestras y
reactivos.

Control de calidad integrado.

¢ & ® & © O ©
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s Computadora compatible con software grafico en
espafiol en ambiente Windows

o  Proceso de muestras urgentes

s  Capacidad de Interface bidireccional para conectarse a
computadora central.

o Impresion de imagenes con ta interpretacion del
resultado

e Capacidad para 23 643 reactivos, 1 0 2 diluyentes y 72
& 48 muestras configurable por el usuario de acuerdo a
la carga de trabajo

« Cuenta con No-Break para respaldo del equipo

¢; Se acepta nuestra propuesta?

Atentamente
MARIA DEL ROCIO AVILA REPRESENTANTE LEGAL ' ﬁ
BALCAZAR MoA7
5:3 v tid /é’f’%ﬁ/ﬁ {ectrapm
Nombre del representante legal Cargo en la empresa Firma
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Dicipa S.A. de C.V.

Eelificin Metrdpoli Patriotismo Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
/ Ay, Patriotismo 8201, plso 8 Licitacién Publica Internacional Abierta Electronica
7 - . e No. LA-012NCA001-E753-2021
Cok. S"m(%d{? delos ijmz» “Adgquisicion de reactivos con equipos en comodato
Alc. Benito Judrez, C.P, 03800 para el Servicio del Banco de Sangre del
Ciudad de México Instituto Nacional de Cardiologia lgnacio Chévez 2021-2023"

Tel. {55) 5003 2000
RFC: DCP790511-D36

ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

Licitacion No. LA-012NCA001- E753-2021 Nombre de la Licitacion: “Adquisicién de reactivos con equipos en comodato para el
Servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cardiologia lgnacio Chavez 2021-2023"

- —~

Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2021. [ Bilci

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez E P E

. -z . A H
Direccién de Administracion. ;
|

5,
0z, CP 03800

i

i

Subdireccion de Recursos Materiales. Mexico T
]

Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las siguientes
dudas:

a).- De caracter administrativo
Preguntas ' . | Respuestas
No. 1.- Referencia: Seccioén Il. Numeral 2.4. NORMAS DE CALIDAD.

Pregunta: Es correcto entender que la convocante se refiere a la documentacion indicada en el
numeral 6.3. de la convocatoria. ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

No. 2.- Referencia: Seccién Ill. Numeral 3.2.1. Muestras Fisicas, Catalogos, Fichas Técnicas o
Folletos.

Pregunta: Solicitamos amablemente a la convocante nos permita presentar solo las hojas
referenciadas de los catalogos o fichas técnicas o folletos, donde se encuentre las caracteristicas
ofertadas. ¢, Se acepta nuestra peticion?

No. 3.- Referencia: Seccion lil. Numeral 3.5. PROPOSICIONES CONJUNTAS y Seccién V.
Numeral 6.9.

Pregunta: En caso de que la empresa que represento no presente proposiciones en participacion
conjunta y para dar cumplimiento a este numeral, solicitamos a la convocante nos permita presentar
un escrito bajo protesta de decir verdad lo antes expuesto. ¢, Se acepta nuestra peticion?

No. 4.- Referencia: Seccién V. DESECHAMIENTO Inciso h) ’

Pregunta: Es correcto entender que no es motivo de desechamiento el incumplimiento de este inciso,
ya que en este procedimiento de licitacion la convocante no esta solicitando muestras fisicas. ¢Es
correcta nuestra apreciacion? ,

No. 5.- Referencia: Seccion VI. Numeral 6.2. “Acreditamiento de Personalidad Juridica”

Dice: ... -Del representante legal del licitante: numero y fecha de escrituras publicas en las que le
fueron otorgadas las facultades para suscribir las propuestas, sefialando datos de inscripcion en el
Registro Publico correspondiente.

Pregunta: Es correcto entender que los datos de inscripcion en el Registro Publico aplica solo al Acta
constitutiva y sus modificaciones y en su caso a los poderes para actos de dominio y de administracion
que afecten bienes inmuebles y derechos reales constituidos sobre los mismos, tal y como lo indicado
en el Cédigo Civil Federal y no asi al poder general y especial, por lo que al presentar un poder general
y especial no es necesario el Registro Publico. ¢Es correcta nuestra apreciacion?

No. 6.- Referencia: Seccion VI. Numeral 6.3. ' ’

Pregunta: Es correcto entender que las normas que se enlistan son de observancia al laboratorio por
lo que bastara un manifiesto por escrito bajo protesta de decir verdad de cumplimiento y apego de las
siguientes normas:

o NOM-007-SSA3-2011. Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.
o NOM-052-SEMARNAT-2005: Establece las caracteristicas, el procedimiento de identificacion,
clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

¢Es correcta nuestra apreciacion?

DICIPA, S.A.DEC.V.
R.F.C.: DCP790511D36

&

OUU04L



/ Bictipa sadeCv N
Edificio Metrdpoli Patriotisme i
201, plso 8

» los Pinos,
P O3800
: Méduico

Dicipa S.A. de C.V.
Eddificio Metrdpoli Patriotismo |l
Av, Patriotismo #201, piso 8
Col, San Padro de los Pinos

Alc. Benito Judrez, C.P. 03800
Ciudad de México

Tel {(55) 5093 2000

Ciudad
fef. {55) 5093 2000

/
i
i
i
i
i
|
i

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Licitacién Publica Internacional Abierta Electronica

No. LA-012NCA001-E753-2021

“Adquisicion de reactivos con equipos en comodato

para el Servicio del Banco de Sangre del

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez 2021-2023"

No. 7.- Referencia: Seccion VI. Numeral 6.7.

Pregunta: En caso de que mi representada no cuente con personal con discapacidad, solicitamos a
la convocante nos permita presentar un escrito bajo protesta de decir verdad lo antes expuesto. {Se
acepta nuestra peticion?

RFC: DCP790511-D36 ™ - hhtkbcbaesg BAAM @@w&

No. 8.- Referencia: Seccion VI. Numeral 6.8.

Pregunta: En caso de que mi representada no se encuentre dentro de la estratificacion de MIPYMES
y para dar cumplimiento a este numeral, solicitamos a la convocante nos permita presentar un escrito
bajo protesta de decir verdad lo antes expuesto. ;,Se acepta nuestra peticion?

No. 9.- Referencia: Seccién VI. Numeral 6.15.

Pregunta: Es correcto entender que para cumplir con lo solicitado en el numeral en mencioén y poder
soportar el respaldo de cumplimiento, debemos presentar dentro de nuestra propuesta técnica, carta
de respaldo emitida por el fabricante, titular del registro sanitario o filial en México de los equipos
analizadores primarios y los reactivos enlistados en el Anexo Técnico “A” a ofertar. ¢Es correcta
nuestra apreciacion?

No. 10.

6.18.- Carta de trazabilidad (obligatorio). El licitante debe entregar carta de trazabilidad en hoja
membretada, con las especificaciones del material de referencia de los calibradores para las
pruebas enlistadas en el inciso “C” de cada partida del Anexo Técnico “A”.

Evaluacion:

Se verificara que las cartas de Trazabilidad tengan los datos correctos, con hoja membretada,
que sea legible, vigente y completo.

Para la partida 2, serologia en el inserto de las pruebas se hace mencion a la trazabilidad de los
calibradores, solicitamos que para dicho punto nos permita presentar inserto ¢se acepta nuestra
solicitud?

No. 11.
3.11. INDICACIONES RELATIVAS AL FALLO Y A LA FIRMA DEL CONTRATO.

3.11.11. CADUCIDAD.
Los bienes deberan tener un periodo de caducidad minimo de 6 meses contados a partir de la fecha

de su entrega
Solicitamos al convocante amablemente que se acepten reactivos que por su naturaleza

presenten caducidad menor a un mes, como son, células y controles.

No. 12.

6.18.- Carta de trazabilidad (obligatorio). El licitante debe entregar carta de trazabilidad en hoja
membretada, con las especificaciones del material de referencia de los calibradores para las
pruebas enlistadas en el inciso “C” de cada partida del Anexo Técnico “A”.

Evaluacion:

Se verificara que las cartas de Trazabilidad tengan los datos correctos, con hoja membretada,
que sea legible, vigente y completo.

Para las partidas 2, 4, 5y 6 que no aplican uso de “calibradores”. Solicitamos nos permita para dicho
punto presentar carta bajo protesta por parte del licitante en donde se mencione que no aplica dicha
carta de trazabilidad. ¢ se acepta nuestra solicitud?

No. 13.

6.19.- Certificados de Calidad y Hojas de Seguridad (obligatorio) El licitante debe entregar
certificados de calidad, hojas de seguridad e insertos, de reactivos, calibradores, controles y
consumibles, para las pruebas enlistadas en el inciso “C” de cada partida del Anexo Técnico
“AH'

Solicitamos a la convocante nos confirme si es correcta nuestra apreciacion esta documentacion solo
aplica para los productos y/o reactivos que determinan una prueba y que por su naturaleza cuentan
con Registro sanitario ya que algunos consumibles o insumos como puntas, cubetas, etc, por su
naturaleza no aplica certificados de calidad y hojas de seguridad.

¢ es correcta nuestra apreciacion?

DICIPA, S.A.DEC.V.
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No. 14.
En punto 6.20.- solicitan Anélisis de desechos CRETI (obligatorio) El licitante debe presentar el
informe del analisis CRETI de los desechos generados de los analizadores ofertados,
acreditando que opera bajo la Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 (si estos se
vierten directamente al drenaje).

Evaluacion:

Se verificara que el informe CRETI se haya realizado para los analizadores ofertados.

Considerando que en el informe de un andlisis cretib en analizadores esta especificado el numero de
serie y modelo ,solicitamos a la convocante que este andlisis se presente por el licitante adjudicado

RFC: DCP790511-D36 = 3 P 20,/

después de la instalacion de los equipos, ¢, Se acepta la peticién solicitada?

No. 15. ' ' '

En caso de ser negativa la respuesta anterior. Solicitamos que para los equipos analizadores de la
partida 2 .nos permita presentar una carta de informacién de seguridad del fabricante ¢se acepta

dicha solicitud?

No. 16.

En punto 6.20.- solicitan Analisis de desechos CRETI (obligatorio) El licitante debe presentar el
informe del analisis CRETI de los desechos generados de los analizadores ofertados,
acreditando que opera bajo la Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 (si estos se
vierten directamente al drenaje).

Evaluacioén:

Se verificara que el informe CRETI se haya realizado para los analizadores ofertados.

Es correcto entender que en caso de que los equipos analizadores que no generen desechos que se
viertan directamente al drenaje no es necesario presentar informacion al respecto. ¢es correcta

nuestra apreciacion?

b).- De carécter técnico

Preguntas

Respuestas

"No. 1.- Partida 2 serologia e inmunohematologia.

Las especificaciones de las pruebas de tamizaje HIV, HBsAg, HCV, Sifilis y Chagas, corresponden a
una marca en especifico. Solicitamos a la convocante con la finalidad de permitir la libre participacion
sea necesario que los reactivos estén evaluados en centro nacional de transfusion sanguinea y
cumplan con las especificaciones indicadas en la NOM 253 para la disposicion de sangre humana y
sus componentes con fines terapéuticos para poder ser ofertados. Esto con la finalidad de garantizar
la calidad de os reactivos sin cerrar la participacion a todas las marcas que cumplen con los estandares
nacionales. /se acepta nuestra propuesta?

No. 2.- Partida 2 serologia e inmunohematologia

Para las pruebas de tamizaje solicitan tiempo de proceso HBsAg resultado de la prueba méximo 18
minutos, HCV resultado de la prueba maximo 18 minutos.

Solicitamos a la convocante reconsidere esta ventana de tiempo debido a que la calidad y precision
de los resultados se puede ver comprometida. Consideramos que los pacientes y la institucion no
reciben mayor beneficio por la prontitud de los exdmenes y si por la calidad de los resultados
garantizando la seguridad transfusional. Queremos hacer notar que esta ventana de tiempo solo la
cumple una marca especifica sin que Ia literatura ni las normas nacionales documenten un beneficio
para la institucién proponemos eliminar esta barrera . ¢ se acepta nuestra propuesta?

No. 3.- Partida 2 serologia e inmunohematologia

Solicitan equipo automatizado para las pruebas de tamizaje HIV, HBsAg, HCV, Sifilis y Chagas con
ciertas caracteristicas las cuales corresponden a una marca en especifico, con la finalidad de permitir
la libre participacién solicitamos a la convocante acepte equipo para pruebas de tamizaje con
diferentes caracteristicas a las solicitadas que cumple y garantiza el cumplimiento de todos los
requisitos normativos que son indicados en la norma oficial mexicana NOM 253-SSA1-2012 para la
disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos. Equipo de metodologia de
quimioluminiscencia prolongada y que actualmente se utiliza en diferentes bancos de sangre de
instituciones como IMSS, ISSSTE, SSA. ¢ se acepta nuestra propuesta?

'No. 4.- Partida 2 serologia e inmunohematologia

DICIPA, S.A.DEC.V.
R.F.C.: DCP790511D36
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Solicitan control de calidad: El control de calidad Interno y Externo debera incluir carta de participar
de proyecto de Control de Calidad Externo dirigido por una consultoria externa por el Banco de
Sangre; Programa de 3° opinién para todos los marcadores. Control Interno de Calidad. Control
externo de calidad elegido por el banco de Sangre

Solicitamos a la convocante nos permita presentar carta bajo protesta de decir verdad que en caso
de resultar adjudicados se considerara la inscripcion en base a la necesidad del banco de sangre
considerando que la inscripcién al control de calidad se realiza una vez adjudicado este evento , y el
anico que podria presentar este documento seria el proveedor actual , por lo que se limita la libre
participacién . ;se acepta nuestra propuesta?

No. 5.- Partida 4 para la extraccion de sangre total y su procesamiento mediante centrifugacion,
fraccionamiento y sellado en un solo proceso.

Las descripciones de los insumos de renglones 1y 2 corresponden a una marca, que es la tnica en
el mercado que cumple con la metodologia descrita, sin que esta metodologia entregue un producto
mejor ni mas rapido ni mas preciso por lo que se solicita a la convocante nos permita ofertar para
renglén 1 bolsas para extraccion de sangre con filtro integrado, para el renglon 2 bolsa para extracciéon
de sangre cuadruple T&B de la cual se pueden obtener plaquetas, mismas que para separar
componentes se emplee por separado una centrifuga refrigerada, fraccionador y sellador ya que
actualmente son varios los bancos de sangre que emplean equipos independientes para
fraccionamiento de los componentes. ¢se acepta nuestra propuesta?

"No. 6.- Partida 4 para la extraccion de sangre total y su procesamiento mediante centrifugacion,
fraccionamiento y sellado en un solo proceso.

En renglén 5 solicitan navajas para conector estéril y estdn mencionando modelo TSCD por lo que
estan limitando la libre participacion. Solicitamos a la convocante nos permita considerar navajas o
cartuchos para ser utilizados en el conector estéril. J,se acepta nuestra solicitud?

No. 7.- Partida 4 para la extraccion de sangre total y su procesamiento mediante centrifugacion,
fraccionamiento y sellado en un solo proceso.

Las descripciones del equipo automatizado que solicitan corresponden a una marca, que es la Unica
en el mercado que cumple con la metodologia descrita, sin que esta metodologia entregue un producto
mejor ni mas rapido ni mas preciso por o que se solicita a la convocante nos permita ofertar centrifuga
refrigerada, fraccionador automatizado para separacion de componentes y sellador de manera
independiente ya que actualmente son varios los bancos de sangre que emplean equipos
independientes para fraccionamiento de los componentes. ¢,se acepta nuestra propuesta?

No. 8.- Para las partidas 5 y 6 equipos de aféresis

Las especificaciones de los equipos principales para la partida 5 maquina de aféresis donacion y
maquina de aféresis terapéutica. Para la partida 6 maquina de aféresis para doble concentrado
eritrocitario; estan dirigidas a 2 marcas en especifico con la finalidad de permitir la libre participacion
solicitamos a la convocante considere como minimo las especificaciones de cuadro basico de la
maquina de aféresis para ambas partidas

Equipo para procedimientos de aféresis terapéutica y recoleccion celular.

Con programas para los siguientes procedimientos: recoleccion de plaquetas leucorreducidas menor
a 1x106, concentrados de glébulos rojos, de granulocitos, de linfocitos células base, Intercambio
plasmatico y linfoplasmatico, procesamiento de médula ésea y células de tallo periféricas.

Control programable de velocidad y de separacién.

Sistema de deteccion 6ptico y de seguridad para el disponente y el paciente.

REFACCIONES: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, asegurando
su compatibilidad con la marca y modelo del equipo.

ACCESORIOS: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, asegurando
su compatibilidad con la marca y modelo del equipo.

CONSUMIBLES: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, asegurando
su compatibilidad con la marca y modelo del equipo.

Solicitamos a la convocante tomar en cuenta las anteriores especificaciones debido a que:
1.- el procedimiento de aféresis deberia ser considerada una sola partida para permitir la libre
participacion

DICIPA, S.A. DEC.V.
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2- la partida 5 caracteriza a dos equipos exclusivos que en el mercado maneja el proveedor&&’ue
otorga el servicio actualmente por lo que se esta violando el principio de equidad en el concurso

3.- la partida 6 caracteriza a un equipo exclusivo que en el mercado maneja el proveedor que otorga
el servicio actualmente por lo que se esta violando el principio de equidad en el concurso

¢ Se acepta nuestra solicitud?

(U d

No. 9. Partida 1 Biometrias Hematica en donantes de sangre , plaquetas. Kit con
calibradores, controles y todo lo necesario para llevar a cabo la prueba

Partida 1, 1 Especificaciones del equipo, Citometro de Flujo para Biometrias Hematicas, 1.1
caracteristicas técnicas
Debido a que las caracteristicas solicitadas pertenecen a un equipo en especifico, solicitamos
amablemente a la convocante nos permita participar con un instrumento, de especificaciones
semejantes de igual o mayor calidad, que cumple con todas las caracteristicas de calidad como
FDA o CE e ISO 13485, con lo cual se garantiza la calidad en la emision de resultados, con las
siguientes caracteristicas:
e Equipo automatizado nuevo con capacidad para analizar las células utilizando citometria de
flujo.
e Diferencial en 5 partes
o Graficas de distribucion tridimensionales (3 D) diferencial de leucocitos, NRBC y reticulocitos.
e Graficos con histogramas para eritrocitos, plaquetas vy leucocitos. Escatogramas
(dispersogramas) diferencial de leucocitos, RBC, y reticulocitos.
o Utiliza s6lo cuatro reactivos incluyendo el de reticulocitos, lo anterior para facilitar el manejo
de inventarios
reactivos libres de cianuro.
Manejo de informacion Sistema operativo basado en Micosoft Windows en espariol.
Pantalla tactil integrada
Control de calidad integrado con Levey-Jennings.
Almacenamiento de datos minimo de 50,000 resultados con graficos.
Indicador temprano de sepsis.
Agitador de muestras automatico
Capacidad de realizar pruebas de reproducibilidad automaticas.
Resultados numéricos, numeros absolutos y porcentajes, que se pueden revisar en el monitor
o imprimirlos manual o automaticamente.
Monitoreo remoto
Puerto de comunicacion para fase bidireccional RS 232.
Lector de codigos de barras 2 D para muestras 0 reactivos.
¢ Se acepta?

No. 10.- Partida 1 Biometrias Hematica en donantes de sangre , plaquetas. Kit con
calibradores, controles y todo lo necesario para llevar a cabo la prueba

ANEXO TECNICO

13. Documentacion

Solicitan entregar comprobante de inscripcion a los programas de control de calidad Inter
laboratorios y externos, solicitamos que esta documentacion se pueda entregar una vez que se
haya asignado la presente licitacion, ya que antes de eso no podemos inscribir al laboratorio y por lo
tanto no tendremos el documento. ¢ Se acepta

No. 11.- Partida 1 Biometrias Hematica en donantes de sangre , plaquetas. Kit con
calibradores, controles y todo lo necesario para llevar a cabo la prueba

2 caracteristicas de los reactivos:
Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar las caracteristicas de los reactivos

afines a los equipos ofertados, con el fin de permitir una mayor participacion en la presente licitacion
ya que los reactivos mencionados pertenecen a una sola marca. ¢,Se acepta?

No. 12.- Partida 1 Biometrias Hematica en donantes de sangre , plaquetas. Kit con
calibradores, controles y todo lo necesario para llevar a cabo la prueba

DICIPA, S.A.DEC.V.
R.F.C.: DCP790511D36
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Partida 1, 1 Especificaciones del equipo, Citémetro de Flujo para Biometrias Hematicas, 1.1
caracteristicas técnicas

1.3 Caracteristica de equipo

Solicitamos que esta caracteristica pueda ser detectada por una tincién especifica para la deteccion
de malaria ¢,Se acepta?

No. 13.- Partida 2: ]

SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA |

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA, Especificaciones técnicas de las pruebas. Partida 1
a la partida 9.Solicitan soporte de tarjeta de gel 6 pocillos.

Con la finalidad de que la institucién pueda contar con mayor cantidad de propuestas para asignar a
la que cuente con las mejores condiciones para el instituto, y al mismo tiempo no se limite la libre
participacion, considerando que esta especificacion corresponde a una sola casa comercial en el
mercado.

Se solicita, se acepte soporte de casete de esferas de vidrio con seis pocillos la cual representa una
mayor sensibilidad de deteccién en anticuerpos por las esferas de vidrio siendo una tecnologia
equivalente o superior a lo solicitado.

¢ Se acepta?

No. 14.- Partida 2: i

SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA |

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Especificaciones técnicas de las pruebas. Partida 8. Prueba de coombs directo. Que incluya la
deteccién de 1gG, IgM, IgA, C3c, C3D.

Con la finalidad de que la institucién pueda contar con mayor cantidad de propuestas para asignar a
la que cuente con las mejores condiciones para el instituto, y al mismo tiempo no se limite la libre
participacion, considerando que esta especificacion corresponde a una sola casa comercial en el
mercado.

Se solicita amablemente al convocante se considere como opcional la deteccion de IgA, ya que la
prueba de Coombs directo contemplada actualmente en la norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-
2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos no
solicita la deteccion de IgA y por lo tanto las caracteristicas de los reactivos de la mayoria de las casas
comerciales no contemplan esta deteccion por lo tanto se esta limitando la libre participacion.

¢+, Se acepta?

No. 15.- Partida 2: ]
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Especificaciones técnicas de las pruebas.

1 (UNO) Equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para la determinacién de grupos
sanguineos, subgrupos de A, prueba de D débil, bisqueda e identificacién automatica de
anticuerpos anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios, anti globulina
humana directa con IgG, IgM e IgA, y pruebas de compatibilidad en técnica de aglutinacion,
utilizando como soporte o fase sélida, tarjetas de gel de 6 pocillos. El equipo debe contar como
minimo:

Con la finalidad de que la institucién pueda contar con mayor cantidad de propuestas para asignar a
la que cuente con las mejores condiciones para el instituto y al mismo tiempo no se limite la libre
participacién, considerando que esta especificacion corresponde a una sola casa comercial en el
mercado, ademas las caracteristicas solicitadas son de una calidad y sensibilidad inferior a las que la
institucion podria conseguir para sus pacientes.

Se solicita amablemente al convocante, acepte equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para
la determinacion de grupos sanguineos, subgrupos de A, prueba de D débil, busqueda e identificacion
automatica de anticuerpos anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios, anti
globulina humana directa con IgG e IgM, y pruebas de compatibilidad en técnica de aglutinacion,
utilizando como soporte o fase sélida, casete con esferas de vidrio de seis pocillos, considerando que
la IgA no es obligatoria por la norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos y que la tecnologia de esferas de vidrio
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ofrece un mayor grado de sensibilidad, lo cual repreéenté una mejora tecnologica y de deteccion para
el instituto.
. Se acepta?

=t

No. 16.- Partida 2: ]
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA
Especificaciones técnicas de las pruebas.
1 (UNO) Equipo Automatizado:

e Lector automatico de tarjetas de gel, tres centrifugas de tarjetas de gel para 12 tarjetas
cada una, capacidad de 80 grupos completos/hora.

o Capacidad de carga continua de: 180 tubos de muestras, 28 frascos de reactivos, 240
tarjetas de gel.

Con la finalidad de que la institucién pueda contar con mayor cantidad de propuestas para asignar a
la que cuente con las mejores condiciones para el instituto y al mismo tiempo no se limite la libre
participacion, considerando que esta especificacion corresponde a una sola casa comercial en el
mercado.

Se solicita amablemente a la convocante, acepte equipo Automatizado con velocidad de centrifugacion
bifasica de casete de 5 minutos y con capacidad de carga equivalentes o superiores a lo solicitado
sin que esto afecte la emision de resultados del instituto en tiempo y calidad.; se acepta?

No. 17.- Partida 2: ]
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Especificaciones técnicas de las pruebas.

1 (UNO) Equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para la determinacion de grupos
sanguineos, subgrupos de A, prueba de D débil, bisqueda e identificacién automatica de
anticuerpos anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios, anti globulina
humana directa con IgG, IgM e IgA, pruebas de compatibilidad en técnica de aglutinacién y
titulacién de anticuerpos, utilizando como soporte o fase sélida, tarjetas de gel de 6 pocillos.
El equipo debe contar como minimo:

Con la finalidad de que la institucion pueda contar con mayor cantidad de propuestas para asignar a
la que cuente con las mejores condiciones para el instituto y al mismo tiempo no se limite la libre
participacion, considerando que esta especificacion corresponde a una sola casa comercial en el
mercado. considerando que esta especificacion corresponde a una sola casa comercial en el mercado,
ademas las caracteristicas solicitadas son de una calidad y sensibilidad inferior a las que la institucion
podria conseguir para sus pacientes.

Se solicita amablemente al convocante, acepte equipo Automatizado al 100% de acceso continuo para
la determinacién de grupos sanguineos, subgrupos de A, prueba de D débil, bisqueda e identificacion
automatica de anticuerpos anti eritrocitos incluyendo antigeno Diego, fenotipos eritrocitarios, anti
globulina humana directa con IgG e IgM, y pruebas de compatibilidad en técnica de aglutinacion, y
titulacion de anticuerpos, utilizando como soporte o fase sélida, casete con esferas de vidrio de seis
pocillos, considerando que la IgA no es obligatoria por la norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-
2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos y que
la tecnologia de esferas de vidrio ofrece un mayor grado de sensibilidad, lo cual representa una mejora
tecnoldgica y de deteccion para el instituto . se acepta?

No. 18.- Partida 2: i
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA
Especificaciones técnicas de las pruebas.
1 (UNO) Equipo Automatizado:

e Lector automatico de tarjetas de gel, dos centrifugas de tarjetas de gel para 12 tarjetas cada
una, capacidad de 48 grupos completos/hora.

o Capacidad de carga continua de: 50 tubos de muestras, 34 frascos de reactivos almacenados
en condiciones de conservacion y agitacion continua, 164 tarjetas de gel.
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Con la finalidad de que la institucion pueda contar con mayor cantidad de propuestas para asignar a
la que cuente con las mejores condiciones para el instituto y al mismo tiempo no se limite la libr
participacion, considerando que esta especificacion corresponde a una sola casa comercial en el
mercado.

Se solicita amablemente al convocante, acepte equipo Automatizado con velocidad de centrifugacion
bifasica de casete de 5 minutos y con caracteristicas propias equivalentes o superiores a lo solicitado,
sin que esto afecte la emision de resultados del instituto en tiempo y calidad.

¢+ Se acepta?

/?z‘M /
MC’/;MA

No. 19.- Partida 2: i

SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Especificaciones técnicas de las pruebas.

1 (UNO) Equipo Manual: equipo de respaldo de tecnologia manual para la técnica en gel y la
técnica en tubo, que realice determinacion de grupos sanguineos, Anticuerpos Antieritrocitos,
Antiglobulina Humana directa y pruebas de compatibilidad en tarjetas de gel, que incluya todos
los accesorios (Pipetas, mesas de trabajo, etc) para su procesamiento, asi como los
consumibles para realizar la prueba. Sin costo extra para el Instituto.

Con la finalidad de que la institucién pueda contar con mayor cantidad de propuestas para asignar a
la que cuente con las mejores condiciones para el instituto y al mismo tiempo no se limite la libre
participacion, se solicita amablemente al convocante acepte un equipos (centrifugas e incubadores)
de tecnologia manual con soporte de casete de esferas de vidrio y técnica en tubo por separado con
caracteristicas equivalentes o superiores a lo solicitado sin que esto afecte el tiempo de resultado y
calidad de las pruebas considerando que esta especificacion corresponde a una marca en especifico
y por lo tanto se esta limitando la libre participacion

;. Se acepta?

"No. 20.- CONVOCATORIA No. LA-012NCA001-E753-2021
TODAS LAS PARTIDAS

Solicitamos a la convocante se tome en cuenta todas las normativas y regulaciones segun apliquen,
asi como las especificaciones de equipos de cuadro  bésico y se alineen las caracteristicas
solicitadas a los supuestos de equidad, libre competencia, competencia en igualdad de circunstancias
que marca la ley de adquisiciones, arrendamientos y servicios de la administracion publica toda vez
que nos parece que las caracteristicas de los equipos reactivos e insumos solicitados corresponden
a marcas especificas y el disefio de la convocatoria favorece a los proveedores actuales del servicio.

Solicitamos que acepten equipos reactivos e insumos que cumplan con todas la regulaciones
nacionales y permitan la libre competencia y atiendan las caracteristicas equivalentes en base a la
productividad del banco, garantizando la calidad de resultados y seguridad transfusional requerida
por Banco de sangre ¢se acepta?

No. 21.- Referencia: Seccion Il. Numeral 2.1. IDENTIFICACION DE LOS BIENES / 2.6 CANTIDAD
DE LOS BIENES SUJETOS A CONTRATAR.

Pregunta: Es correcto entender que la convocante al referirse al ANEXO TECNICO “A” se refiere al
ANEXO TECNICO en donde indican las Partidas y su descripcion de cada una de ellas. ¢Es correcta
nuestra apreciacion?

No. 22.- Referencia: ANEXO TECNICO. Partida 1,2, 3,4,5Y 6.
Es correcto entender que toda la documentacion solicitada dentro del anexo técnico sera presentada
por el licitante adjudicado. ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

No. 23.- Partida 1 BIOMETRIAS HEMATICAS EN DONANTES DE SANGRE Y PLAQUETAS. KIT
CON CALIBRADORES, CONTROLES Y TODO LO NECESARIO PARA LLEVAR A CABO LA
PRUEBA, 1.6 Que cuenten con una interfaz (hardware y software) que asegure la comunicacién con
el Sistema Informatico del Banco de Sangre.

Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere.

No. 24.- Partida 1 BIOMETRIAS HEMATICAS EN DONANTES DE SANGRE Y PLAQUETAS. KIT
CON CALIBRADORES, CONTROLES Y TODO LO NECESARIO PARA LLEVAR A CABO LA
PRUEBA, 1.6 Que cuenten con una interfaz (hardware y software) que asegure la comunicacion con
el Sistema Informatico del Banco de Sangre.

DICIPA, S.A. DEC.V.
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Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

7

No. 25.- Partida 1 BIOMETRIAS HEMATICAS EN DONANTES DE SANGRE Y PLAQUETAS. KIT |

CON CALIBRADORES, CONTROLES Y TODO LO NECESARIO PARA LLEVAR A CABO LA
PRUEBA, 14.- Interface

. El distribuidor adjudicado debera proporcionar la interfaz de sus equipos (software y
hardware) que sea compatible con el sistema informatico presente en el Banco de Sangre, que permita
la transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el equipo en un plazo no mayor a los 30
dias naturales una vez firmado el contrato. La interface debera adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere. ,

No. 26.- Partida 1 BIOMETRIAS HEMATICAS EN DONANTES DE SANGRE Y PLAQUETAS. KIT
CON CALIBRADORES, CONTROLES Y TODO LO NECESARIO PARA LLEVAR A CABO LA
PRUEBA, 14.- Interface

o El distribuidor adjudicado debera proporcionar la interfaz de sus equipos (software y
hardware) que sea compatible con el sistema informatico presente en el Banco de Sangre, que permita
la transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el equipo en un plazo no mayor a los 30
dias naturales una vez firmado el contrato. La interface debera adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

No. 27.- Partida 2: SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA, 2.- EL LICITANTE GANADOR, DEBERA
PROPORCIONAR AL HOSPITAL EN CALIDAD DE COMODATO EN DEMOSTRACION
PERMANENTE.: El equipo deben estar interfasado al sistema informético del banco de
sangre, de forma bidireccional.

Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere. )

"No. 28.- Partida 2: SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA, 2.- EL LICITANTE GANADOR, DEBERA
PROPORCIONAR AL HOSPITAL EN CALIDAD DE COMODATO EN DEMOSTRACION
PERMANENTE.: ° El equipo deben estar interfasado al sistema informético del banco de
sangre, de forma bidireccional.

Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

No. 29.- PARTIDA 3: DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHBY VHC PARA
DONADORES DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHB Y VHC PARA
DONADORES. 3.3 INTERFACE. 3.3.5 INTERFACE (SOFTWARE Y HARDWARE) QUE SEA
COMPATIBLE CON EL SISTEMA INSTALADO EN EL BANCO DE SANGRE, QUE PERMITA LA
TRANSFERENCIA AUTOMATIZADA DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN EL EQUIPO. LA
INTERFACE DEBERA ADAPTARSE TOTALMENTE A LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO Y SU
COMPUTADORA DEBERA RESPALDARSE CON UN UPS PARA DESCARGAS ELECTRICAS POR
COMPUTADORA.

Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere.

No. 30.- PARTIDA 3: DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHB'Y VHC PARA
DONADORES DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHB Y VHC PARA
DONADORES. 3.3 INTERFACE. 3.3.5 INTERFACE (SOFTWARE Y HARDWARE) QUE SEA
COMPATIBLE CON EL SISTEMA INSTALADO EN EL BANCO DE SANGRE, QUE PERMITA LA
TRANSFERENCIA AUTOMATIZADA DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN EL EQUIPO. LA
INTERFACE DEBERA ADAPTARSE TOTALMENTE A LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO Y SU
COMPUTADORA DEBERA RESPALDARSE CON UN UPS PARA DESCARGAS ELECTRICAS POR
COMPUTADORA.

Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

No. 31.- PARTIDA 3: DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHBY VHC PARA
DONADORES DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHB Y VHC PARA
DONADORES. 3.6.2 INTERFACE (SOFTWARE Y HARDWARE) QUE SEA COMPATIBLE CON EL
SISTEMA INFORMATICO INSTALADO EN EL BANCO DE SANGRE, QUE PERMITA LA
TRANSFERENCIA AUTOMATIZADA DE LOS RESULTADOS OBTENIDO EN EL EQUIPO. DEBERA

DICIPA, S.A. DEC.V.
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ADAPTARSE TOTALMENTE A LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO Y RESPALDARSE "CON
SISTEMA NO-BRAKE QUE PERMITA UN AMORTIGUAMIENTO DE 15 MINUTOS COMO MINIMO.
EL PROVEEDOR DEBERA ESTABLECER EL CONVENIO CON EL ADMINISTRADOR DEL
SOFTWARE DE BANCO DE SANGRE PARA LA INSTALACION DE LA INTERFACE EN UN PLAZO
NO MAYOR DE 7 DIAS POSTERIORES AL FALLO DE LICITACION.

Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere.

}««M(Z/@u |

No. 32.- PARTIDA 3- DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHB'Y VHC PARA

DONADORES DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE VIH, VHB Y VHC PARA
DONADORES. 3.6.2 INTERFACE (SOFTWARE Y HARDWARE) QUE SEA COMPATIBLE CON EL
SISTEMA INFORMATICO INSTALADO EN EL BANCO DE SANGRE, QUE PERMITA LA
TRANSFERENCIA AUTOMATIZADA DE LOS RESULTADOS OBTENIDO EN EL EQUIPO. DEBERA
ADAPTARSE TOTALMENTE A LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO Y RESPALDARSE CON
SISTEMA NO-BRAKE QUE PERMITA UN AMORTIGUAMIENTO DE 15 MINUTOS COMO MINIMO.
EL PROVEEDOR DEBERA ESTABLECER EL CONVENIO CON EL ADMINISTRADOR DEL
SOFTWARE DE BANCO DE SANGRE PARA LA INSTALACION DE LA INTERFACE EN UN PLAZO
NO MAYOR DE 7 DIAS POSTERIORES AL FALLO DE LICITACION.

Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

No. 33.- PARTIDA 4.- PARA LA EXTRACCION DE SANGRE TOTAL Y SU PROCESAMIENTO
MEDIANTE CENTRIFUGACION, FRACCIONAMIENTO Y SELLADO EN UN SOLO PROCESO. 2.4.-
Sistema de informatica: A. Interface (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informatico instalado en el banco de sangre, que permita la transferencia automatizada de los
resultados obtenido en el equipo. debera adaptarse totalmente a las necesidades del instituto y
respaldarse con sistema no-brake que permita un amortiguamiento de 15 minutos como minimo. el
proveedor debera establecer el convenio con el administrador del software de banco de sangre para
la instalacion de la interface en un plazo no mayor de 30 dias naturales posteriores al fallo de licitacion.
Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere. v

No. 34.- PARTIDA 4.- PARA LA EXTRACCION DE SANGRE TOTAL Y SU PROCESAMIENTO
MEDIANTE CENTRIFUGACION, FRACCIONAMIENTO Y SELLADO EN UN SOLO PROCESO. 2.4.-
Sistema de informatica: A. Interface (software y hardware) que sea compatible con el sistema
informatico instalado en el banco de sangre, que permita la transferencia automatizada de los
resultados obtenido en el equipo. debera adaptarse totalmente a las necesidades del instituto y
respaldarse con sistema no-brake que permita un amortiguamiento de 15 minutos como minimo. el
proveedor deberé establecer el convenio con el administrador del software de banco de sangre para
la instalacion de la interface en un plazo no mayor de 30 dias naturales posteriores al fallo de licitacion.
Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

No. 35.- PARTIDA 5. 1.- MATERIALES EN COMODATO DEL PERFIL DE AFERESIS. 7.-) interface

° el distribuidor adjudicado debera proporcionar la interfaz de sus equipos (software y
hardware) que sea compatible con el sistema informatico presente en el banco de sangre, que permita
la transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el equipo en un plazo no mayor a los 30
dias naturales una vez firmado el contrato. la interface debera adaptarse totalmente a las necesidades
del instituto. ‘

Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere.

No. 36.- PARTIDA5. 1.- MATERIALES EN COMODATO DEL PERFIL DE AFERESIS. 7.-) interface '
U el distribuidor adjudicado debera proporcionar la interfaz de sus equipos (software y
hardware) que sea compatible con el sistema informético presente en el banco de sangre, que permita
la transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el equipo en un plazo no mayor a los 30
dias naturales una vez firmado el contrato. la interface debera adaptarse totalmente a las necesidades
del instituto.

Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

No. 37.- PARTIDA 6 AFERESIS DOBLE CONCENTRADO ERITROCITARIO. 3) Interface

J El distribuidor adjudicado debera proporcionar la interfaz de sus equipos (software y
hardware) que sea compatible con el sistema informatico presente en el Banco de Sangre, que permita
la transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el equipo en un plazo no mayor a los 30
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dias naturales una vez firmado el contrato. La interface debera adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

Se solicita amablemente a la convocante especifique a que Sistema Informatico de Banco de Sangre
se refiere.

No. 38.- PARTIDA 6 AFERESIS DOBLE CONCENTRADO ERITROCITARIO. 3) Interface

o El distribuidor adjudicado debera proporcionar la interfaz de sus equipos (software y
hardware) que sea compatible con el sistema informatico presente en el Banco de Sangre, que permita
la transferencia automatizada de los resultados obtenidos en el equipo en un plazo no mayor a los 30
dias naturales una vez firmado el contrato. La interface debera adaptarse totalmente a las necesidades
del Instituto.

Podrian aclarar si se puede ofrecer un sistema informatico de banco de sangre igual o superior al que
hacen referencia y las caracteristicas requeridas del mismo.

c).- De caracter legal

Preguntas ‘ Respuestas
Atentamente
N
Juan Carlos Pallach Loose Representante Legal /\}""*A @M
Nombre del representante legal Cargo en.la-empresa - Firma
Tiel p e, Adec. V. \
| Edificio Metrdpolt Patdotismo 1t |
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INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE
DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.
Subdireccion de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion
de las siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas ‘ ' Respuestas

1. En la Seccién IV Requisitos que deberan Cumplir
los Licitantes. Indican que el folio de preferencia
con el formato (1 de x, 2 de x, etc.) de manera
individual la propuesta técnica y econémica. Favor
de confirmar que el folio que mencionan es de
formar sugerida, mas no obligatoria y en todo caso
mi representada puede hacer su folio corrido con el
formato (1, 2, 3, 4, 5 etc). Favor de confirmar.

b).- De caracter técnico

Preguntas ‘ Respuestas

c).- De caracter legal

Preguntas Respuestas

Atentamente

Va

Cuauhtémoc De Luna Representante Legal Firma \
Bonilla /j
Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan ﬁ’/

México, CDOMX, 04650, Tel. (658) 8000-1500 0 S Y 5
abalat@abalat.com.mx JUu 2




San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, COMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE
DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez .
Direccion de Administracién.
Subdireccion de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion
de las siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas ' ‘ Respuestas
2. En la Seccién VI Punto 6.3 solicitan copia de los -
documentos mediante los cuales el licitante
acreditara el cumplimiento de las normas, para
cumplir con este punto ¢ podemos entregar copia de
los certificados de calidad ISO 134857

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas

c).- De caracter legal

Preguntas ‘ Respuestas
Atentamente
E\A
Cuauhtémoc De Luna Representante Legal Firma
Bonilla
Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan @

México, COMX, 04650, Tel. {(65) 80001500

abalat@abalat.com.mx , O U {:} O S 3




San Marcos 130
Tialpan Centro, Tlalpan
México, 14000, COMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"
Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL

DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direcciéon de Administracion.
Subdireccién de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracién de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas
3. En la Seccién VI Punto 6.3 solicitan copia de los
documentos mediante los cuales el licitante acreditara el
cumplimiento de las normas, para cumplir con este punto
solicitan integrar certificados de buenas practicas de
fabricacion de equipos y reactivos, Registros Sanitarios
de equipos y reactivo. Solicitamos a la convocante nos
confirme si los certificados de buenas practicas de
Equipos y reactivos los podemos integrar en el escrito de
normas y los registros sanitarios integrarlos en el
apartado 1.1.15 de Registros Sanitarios de la Plataforma
de compranet. Favor de confirmar

b).- De caréacter técnico

Preguntas Respuestas
c).- De caracter legal
Preguntas Respuestas
Atentamente
" ;j 5,
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firlma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan
Meéxico, COMX, 04650, Tel. (65) 80001800
abalat@abalat.com.mx



San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, CDMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"
Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL

DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccién de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Presente.

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las

siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas
4. En la Seccion VI Puntos 6.7 Personal con Capacidades
Diferentes, 6.8 Estratificacion y 6.9 Participacion
Conjunta, solicitamos a la convocantes que en el caso de
que a mi representada no le apliquen estos 3 (tres)
numerales nos permita presentar escrito de que NO nos
APLICA. ¢Esto se acepta?
b).- De caracter técnico
Preguntas Respuestas
c).- De caracter legal
Preguntas Respuestas
Atentamente
e
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursuia Coapa, Coyoacan
México, CDMX, 04650, Tel. (55) 80001500
abalat@abalat.com.mx ‘




San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, CDMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023”

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.
Subdireccion de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

 Preguntas Respuestas
5. Seccion VI, numeral 6.15.- Carta de Respaldo del
fabricante y/o mayorista.

Pregunta:  Debemos entender que los distribuidores
deben presentar obligatoriamente carta de respaldo del
fabricante y/6 titular del registro sanitario?

b).- De caracter técnico

Preguntas » v Respuestas

c).- De caracter legal

Preguntas | Respuestas
Atentamente
-
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal v Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan
México, CDMX, 04650, Tel. (65) 8000-1500 g
abalat@abalat.com.mx ‘ 0 U U 0 5 b



San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
Meéxico, 14000, CDMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direcciéon de Administracion.
Subdirecciéon de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracién de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

 Preguntas ' Respuestas
6. Seccién VI, numeral 6.15.- Carta de Respaldo del
fabricante y/o mayorista.

Pregunta: Con la finalidad de poder cumplir con la
verificacion de la veracidad de la informacién de este
punto, sera necesario incluir copia del poder notarial del
representante legal del fabricante y/é titular del registro
sanitario asi como copia simple de la identificacion oficial
del mismo?

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas

¢).- De caracter legal

Preguntas Respuestas
Atentamente
L‘\; ,,,,, “
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacéan
México, COMY, 04650, Tel. (65)8000-1500

abalat@abalat.com.mx GL}QOS?



San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, CDMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"
Licitacién No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL

DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.
Subdireccién de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracién de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas ' ' ' Respuestas
7. Seccion VI, numeral 6.17.- Copia legible, completay |
vigente de la Licencia Sanitaria y/o Aviso de
Funcionamiento.

Pregunta: Dado el uso e impactos potenciales de los
insumos objeto de la presente licitacién, sera necesario
incluir documentacién oficial que demuestre el
cumplimiento de la NOM 241-SSA1-2012 relativa a las
buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos y que
es de carécter obligatorio para todos los establecimientos
que fabriquen comercialicen o distribuyan dispositivos
médicos?

b).- De caracter técnico

Preguntas | Respuestas

c).- De caracter legal

Preguntas ' ' Respuestas
Atentamente
L
Cuauhtémoc De Luna Bonilla ~ Representante Legal Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan
México, COMX, 04650, Tel. (65) 8000-1500 o gy
abalat@abalat.com.mx ‘ 0 U ’3 O 5 8




San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, COMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chéavez
Direccion de Administracion.
Subdirecciéon de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracién de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas ' Respuestas
8. Seccion VI, numeral 6.3.- Dice: “Asi mismo el licitante | '
debera anexar copia simple de lo siguiente:” NMX-CC-
IMNC-9001:2015 / 1SO 9001:2015 o certificacién de
calidad ante cualquier entidad nacional competente
reconocida, debera amparar en el alcance la distribucion
y entrega de reactivos y consumibles, asesoria técnica,
distribucion, asi como la entrega e instalacion de equipos
médicos.

Pregunta: ¢Debemos entender que la copia del
certificado debe ser del licitante, toda vez que se
mengciona la palabra “distribucion”?

b).- De caracter técnico

Preguntas " | Respuestas
c).- De caracter legal
Preguntas v Respuestas
Atentamente
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma !
Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan @)

México, CDMX, 04650, Tel. (55) 80001500 o !
abalat@abalat.com.mx O L} ” 0 5 g




San Marcos 130
Tialpan Centro, Tlalpan
México, 14000, COMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023" .

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.
Subdireccién de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas
9. Seccion VI, numeral 6.3.- Dice: “Asi mismo el licitante
debera anexar copia simple de lo siguiente: NOM-007-
SSA3-2011. Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios  clinicos. NOM-052-SEMARNAT-2005:
Establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacion, clasificacion y los listados de los residuos
peligrosos. Pregunta: Para cumplir con estos 2 requisitos
especificos es posible presentar una carta bajo protesta
de decir verdad de que se cuenta con los bienes y
procesos que se realizan por parte del licitante satisfacen
dichas normas?

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas

c).- De caracter legal

Preguntas Respuestas

Atentamente

Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal ' Firma @
2

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacéan
México, COMY, 04650, Tel. (65) 8000-1500 ﬁ U s”% !’\
abalat@abalat.com.mx - !



San Marcos 130
Tialpan Centro, Tlalpan
México, 14000, COMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacién No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023" ‘

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas v Respuestas

b).- De caracter técnico

Preguntas ‘ Respuestas

10. Anexo A, Partida 2 Serologia e
Inmunohematologia, numeral 2.2.- Pregunta: ¢Es
posible ofertar tarjetas de gel con 8 pozos para las
partidas 1,4,5y 77

c).- De caracter legal

Preguntas Respuestas
Atentamente
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma
Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan @)

México, COMX, 04850, Tel. (65) 80001 500
abalat@abalat.com.mx 0 u fJ O 8 i



w

San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, CDMX
(55) 8000-1500
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INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL

DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chévez
Direccién de Administracion.

Subdireccién de Recursos Materiales.

Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las

siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas ' » ‘ | Respuestas

b).- De caracter técnico

Preguntas - ' Respuestas

'11. Anexo A, Partida 2 Serologia e Inmunohematologia,
numeral 2.2.- Pregunta: En caso de que la respuesta a la
pregunta anterior fuera positiva, ¢es posible ofertar
equipos con caracteristicas semejantes y/o superiores a
las solicitadas para el procesamiento de tarjetas de gel?

¢).- De caracter legal

Preguntas Respuestas
Atentamente
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacén

México, CDMX, 04650, Tel. (65) 8000-1500
abalat@abalat.com.mx
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San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, CDMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacién No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez .
Direccion de Administracion.
Subdireccion de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas
12. Anexo A, Partida 2 Serologia e
Inmunohematologia, numeral 1 “pruebas de
tamizaje”.- Pregunta: es posible ofertar un equipo
y los reactivos respectivos que utilice como
principio de deteccién quimioluminiscencia?

¢).- De caracter legal

 Preguntas Respuestas
Atentamente
&
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacéan
México, COMX, 048650, Tel. (55) 8000-1500 0 ,
abalat@abalat.com.mx
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San Marcos 130
Tlalpan Centro, Tlalpan
México, 14000, COMX
(55) 8000-1500
www.abalat.com.mx

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direcciéon de Administracion.
Subdireccion de Recursos Materiales.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

b).- De caracter técnico

Preguntas _ Respuestas
13. Anexo A, Partida 2 Serologia e
Inmunohematologia, numerales 1.4y 1.5, “pruebas
de tamizaje”.- Pregunta: ;Se requiere que los
reactivos para deteccién de enfermedad de Chagas
y Sifilis, cuenten con registro sanitario y dictamen
para uso en banco de sangre, emitido por
institucién autorizada por COFEPRIS para tal fin al
igual que los solicitados en los numerales 1.1, 1.2y
1.3?

c).- De caracter legal

Preguntas ' ‘ Respuestas
Atentamente
i\. -
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan e
México, CDMX, 048650, Tel. {(65) 80001500 ﬂ i ﬁ §
abalat@abalat.com.mx
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INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

IGNACIO CHAVEZ

DIRECCION DE ADMINISTRACION

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCA001-E753-2021
“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Licitacion No. LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012NCAQ01-E753-2021 “ADQUISICION
DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL

DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.

Subdireccién de Recursos Materiales.

Presente.

CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaraciéon de las

siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas
b).- De caracter técnico
Preguntas _ Respuestas
14. Anexo A, Partida 2 Serologia e
Inmunohematologia, numeral 1.4.- Pregunta: ¢(Es
posible proporcionar alguna especificacion sobre el
reactivo para pruebas confirmatorias?
c).- De caracter legal
Preguntas Respu'estas
Atentamente
o
Cuauhtémoc De Luna Bonilla Representante Legal Firma

Centro Logistico: Abasolo No.78, Pueblo Santa Ursula Coapa, Coyoacan

México, COMX, 04650, Tel. (65) 8000-1500

abalat@abalat.com.mx
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ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

Licitacién No. LA-012NCA001-E753-2021 Nombre de la Licitacion: ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO
PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023
Ciudad de México, a 08 de septiembre de 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Direccion de Administracién.

Subdirecciéon de Recursos Materiales.

Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las siguientes
dudas:

b).- De caracter técnico
Preguntas Respuestas
311,  INDICACIONES RELATIVAS AL FALLO Y A LA
FIRMA DEL CONTRATO.

3.11.11. CADUCIDAD.Los bienes deberan tener un periodo de
caducidad minimo de 6 meses contados a partir de la fecha de
su entrega

Solicitamos atentamente a la convocante que aquellos productos
que por su naturaleza la caducidad sea menor a la solicitada
como es el caso de las células rojas y controles, que llegan con
caducidades menores a un mes por ser de origen biolégico, este
punto no aplique, en el entendido de que se proporcionara el
material necesario por parte del licitante ganador para asegurar
elr servicio. ¢,se acepta?

b).- De caracter técnico
Preguntas Respuestas
Partida 2: SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INVUNOHEMATOLOGIA

Especificaciones técnicas de las pruebas.

Partida 1 a la partida 9.

Solicitamos atentamente a la convocante que acepten como una
opcion la tecnologia de cassetts con esferas de vidrio de 6
micropozos, ya que la tecnologia solicitada solo es una de las
opciones disponibles en el mercado para pruebas de
Inmunohematologia. Lo anterior con la finalidad de que la
convocante este en posibilidad de recibir un mayor nimero de
propuestas y opciones, en congruencia al espiritu de un proceso
licitatorio. ¢,se acepta?

b).- De caracter técnico ‘

Preguntas ‘ Respuestas
Partida 2: '
SEROLOGIA E INVUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Especificaciones técnicas de las pruebas.

Partida 8. Prueba de coombs directo.

...Que incluya la deteccion de IgG, IgM, IgA, C3c, C3D.
Solicitamos atentamente a la convocante acepte como opcion la
oferta de un cassett de coombs directo monoespecifico que
incluye columna Anti-lgG, Columna de complemento Anti- C3b,-
C3d y control que permite determinar anticuerpos 19G, IgM, y
comlemento. Lo anterior debido a que la Norma Oficial Mexicana
NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de sangre humana
y sus componentes con fines terapéuticos no marca como
obligatoria la deteccién de IgA al poderse complementar con
otras pruebas que forman parte del ment de iInmunohematologia
;se acepta?

b).- De caracter técnico

Ortho Clinical Diagnostics México | Insurgentes Sur 859, piso 11, Col. Napoles, Del, Benito Juarez, Ciudad de México (Z/é\
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Preguntas ' Respuestas
Partida 2: ' ) '
SEROLOGIA E INMVUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA
Especificaciones técnicas de las pruebas.
Partida 9. Identificacién de anticuerpos IgM frios.
Que incluya diluyente de baja fuerza idnica.

Solicitamos atentamente a la convocante que con la finalidad de
que la institucién pueda contar con mayor cantidad de
propuestas para asignar que permitan tener las mejores
condiciones para el instituto, considerando que actualmente en
el mercado existen pruebas que cumplen con las condiciones
necesarias para llevar a cabo las pruebas de identificacion de
anticuerpos IgM frios, y no se requiere una solucién LISS, se
solicita se acepte prueba equivalente o superior a la solicitada.
¢se acepta?

b).- De caracter técnico ,

Preguntas Respuestas
Partida 2: ' '
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA,

EL LICITANTE GANADOR DEBERA PROPORCIONAR AL
HOSPITAL LOS EQUIPOS PARA REALIZAR LAS PRUEBAS: 1
(UNO) Equipo Automatizado, 1 (uno) EQUIPO MANUAL, 1
(UNO) Equipo Automatizado

Solicitamos atentamente a la convocante que permita como
opcion la oferta de equipos de Inmunohematologia,
automatizados y manuales con la tecnologia de Cassetts con
esferas de vidrio, compatible con los reactivos donde buscamos
apertura de las caracteristicas, en las preguntas de arriba; que
cumplen con las necesidades de los bancos de sangre a nivel
nacional y mundial, adecuando la ficha técnica con las
caracteristicas de la tecnologia ofertada, en el entendido de que
estaran sujetas a revisién y aprobacién por parte del area
técnica. Lo anterior con la finalidad de que la convocante este en
posibilidad de recibir un mayor nimero de propuestas y
opciones, en congruencia al espiritu de un proceso licitatorio.
;se acepta?

b).- De carécter técnico

Preguntas Respuestas
"Partida 2: -

SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA,

EL LICITANTE GANADOR DEBERA PROPORCIONAR AL
HOSPITAL LOS EQUIPOS PARA REALIZAR LAS PRUEBAS: 1
(uno) EQUIPO MANUAL, equipo de respaldo de tecnologia
manual para la técnica en gel y la técnica en tubo...

Solicitamos atentamente a la convocante que permita la oferta
de un equipo manual de cassetts con esferas de vidrio y una
centrifuga adicional para las pruebas de tubo, ya que
actualmente solo la tecnologia solicitada, es quien cuenta con la
centrifuga para tarjetas y tubos, sin que esto tenga un impacto
real en la operacién con respecto a tener una centrifuga para
cassetts y otra para tubos, ¢/ se acepta?

b).- De caracter técnico '

Preguntas Respuestas
Partida 2:

SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

21 PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA

Ortho Clinical Diagnostics México | Insurgentes Sur 859, piso 11, Col. Napoles, Del, Benito Juarez, Ciudad de México
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DONADORES DE SANGRE

Dentro de las descripciones de las pruebas para serologia
infecciosa para donadores de sangre, hay caracteristicas muy
especificas de una marca, por lo que solicitamos de la manera
mas atenta a la convocante acepte la oferta de la gama de
opciones que son consideradas dentro de la Norma Oficial
Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposiciéon de sangre
humana y sus componentes con fines terapéuticos, en el
entendido que son las que cumplen con las necesidades de
tamizaje en los bancos de sangre. ¢ se acepta?

b).- De caracter técnico ‘ -

Preguntas Respuestas
Partida 2: ] ‘
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

21 PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA
DONADORES DE SANGRE

EL LICITANTE GANADOR, DEBERA PROPORCIONAR AL
HOSPITAL EN CALIDAD DE COMODATO EN
DEMOSTRACION PERMANENTE.: « 1 (UN) Equipo
Automatizado

. Que incluya como principio de medicion, metodologia:
electroquimioluminiscencia.

La tecnologia solicitada solo es una de las disponibles en el
mercado para pruebas de serologia infecciosa, por lo que
solicitamos atentamente permita la opciéon de ofertar
Quimioluminiscencia amplificada. Lo anterior con la finalidad de
que la convocante este en posibilidad de recibir un mayor
numero de propuestas y opciones, en congruencia al espiritu de
un proceso licitatorio. ¢,se acepta?

b).- De caracter técnico

‘Preguntas Respuestas
Partida 2:

SEROLOGIA E INVUNOHEMATOLOGIA

21 PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA
DONADORES DE SANGRE

EL LICITANTE GANADOR, DEBERA PROPORCIONAR AL
HOSPITAL EN  CALIDAD DE COMODATO EN
DEMOSTRACION PERMANENTE.: = 1 (UN) Equipo
Automatizado

o Volumen de muestras necesaria: Maximo 50 ul.
Solicitamos atentamente acepte como opcién un equipo que
procese las pruebas con un rango entre 2-80 ul. /se acepta?

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas
Partida 2:

SEROLOGIA E INVUNOHEMATOLOGIA

21 PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA
DONADORES DE SANGRE

EL LICITANTE GANADOR, DEBERA PROPORCIONAR AL
HOSPITAL EN  CALIDAD DE COMODATO EN
DEMOSTRACION PERMANENTE.: = 1 (UN) Equipo
Automatizado

J Cuente con capacidad de inactivar virus para desecho
no nocivos al medio ambiente directo al drenaje

Solicitamos atentamente nos informen si es correcto entender
que esta caracteristica no aplica en caso de ofertar equipos que
tienen capacidad de tener los desechos auto contenibles dentro
del propio equipo y no desechen los reactivos directamente al
drenaje.

i
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b).- De carécter técnico
Preguntas ] Respuestas
"Partida 2: ' o '
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

21 PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA
DONADORES DE SANGRE

2.2 PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA

EQUIPO EXTRA

. UPS con capacidad de soporte de variaciones de
voltaje y con capacidad de mantener energia suficiente para el
funcionamiento del equipo por al menos una hora.

Solicitamos atentamente a la convocante acepte un UPS para un
respaldo de entre 10 y 15 min, ya que la finalidad de estos es
mantener el equipo prendido durante un corte de electricidad,
mientras el equipo termina sus procesos, y no para proveer de
energia eléctrica por una hora, pues la capacidad de estos es
limitada. ¢ se acepta?

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas
Partida 2: ) '
SEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA

21 PRUEBAS DE SEROLOGIA INFECCIOSA PARA
DONADORES DE SANGRE

1.4.-TRIPANOSOMA CRUZI (ENFERMEDAD DE CHAGAS),

o el ensayo debera utilizar para la deteccion de
anticuerpos, al menos tres antigenos recombinantes diferentes
del Tripanosoma cruzi, para con ello evitar falsos negativos y
positivos que se reflejarian en la seguridad de los componentes
sanguineos que la institucion maneja. Ya que la prueba (base
en inserto) no deberd manejar zona gris.

Solicitamos atentamente a la convocante nos permita ofertar un
reactivo con lisado de parasito que contiene todos los antigenos
y cubre las diferentes cepas del Tripanosoma Cruzi, lo que
permite tener una sensibilidad del 100% ¢se acepta?

Atentamente _
’n” - Q‘
A
L Y
Andrés Rabadan Lépez Apoderado Legal e
Nombre del representante legal Cargo en la empresa Firma
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Fresenius Kabi México S.A.De C.V.

Paseo del Norte 5300-A

Km. 12.5 Carretera a Nogales

Guadalajara, Technology Park

Zapopan Jal. C.P. 45010

Tel. (33} 3540.78.00

SN COSTO 01800-288-0115

ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012NCAQ001-E753-2021 Nombre de la Licitacién: “Adquisicion de
Reactivos con Equipos en Comodato para el Servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
2021-2023"

Ciudad de México, a 9 de Septiembre de 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

PREGUNTA 1, PUNTO 2.4 NORMAS DE CALIDAD Y SECCION
VI DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS
LICITANTES, DOCUMENTO 6.3

Solicitamos a la Convocante nos confirme que, para cumplir con
lo solicitado en estos puntos, bastara con presentar escrito en
formato libre manifestando solo las normas que apliquen al bien
que se esté ofertando.

PREGUNTA 2, SECCION VI DOCUMENTOS QUE DEBEN DE
PRESENTAR LOS LICITANTES, DOCUMENTOS 6.7, 6.8Y 6.9.

Solicitamos a la Convocante nos confirme que, en caso de no
aplicar estos puntos a mi representada, bastara con presentar un
escrito mencionando esta situacion.

b).- De caréacter técnico

Preguntas Respuestas

¢).- De carécter legal

Preguntas Respuestas

Atentamente

Representante Legal y Especialista

Jose Alejandro Zermefio Gutierrez de Licitaciones

Nombre del representante legal Cargo en la empresa

Nota: Este documento podra ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnetico(CD 6 UsB)
en programa Word.

06070



B St B ¥ U W G

11 kasi

Fresenius Kabi México S.A. De C.V.
Paseo del Norte 5300-A

Km. 12.5 Carretera a Nogales

Guadalajara, Technology Park

Zapopan Jal. C.P, 45010

Tel (33} 3540.78.00

SN COSTO 01800-288-0115

ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA
PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012NCAQ01-E753-2021 Nombre de la Licitacion: “Adquisicion de
Reactivos con Equipos en Comodato para el Servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

2021-2023"
Ciudad de México, a 9 de Septiembre de 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccién de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las

siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas

Respuestas

PREGUNTA 3, SECCION VI DOCUMENTOS QUE DEBEN DE
PRESENTAR LOS LICITANTES, DOCUMENTO 6.10

Solicitamos a la Convocante nos aclare qué debemos de entregar
para cumplir con lo solicitado en este numeral ya que se menciona
que serd entregado Unicamente por el licitante que resulte
adjudicado.

PREGUNTA 4, SECCION VI DOCUMENTOS QUE DEBEN DE
PRESENTAR LOS LICITANTES, DOCUMENTO 6.15

Solicitamos a la Convocante nos permita que la carta de respaldo
pueda ser expedida y firmada por el fabricante y/o por el titular del
registro sanitario

b).- De caracter técnico

Preguntas

Respuestas

¢).- De caréacter legal

Preguntas

Respuestas

Atentamente

Jose Alejandro Zermefio Gutierrez

Representante Legal y Especialista
de Licitaciones

Nombre del representante legal Cargo en la empresa

Firma

Nota: Este documento podra ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnético(CD 6 USB) \

en programa Word.
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Fresenius Kabi México S.A. De C.V.

Paseo del Norte 5300-A

Km. 12.5 Carretera a Nogales
Guadalajara, Technology Park
Zapopan Jal. C.P, 45010

Tel. (337 3540.78.00

SiN COSTO 01800-288-0115

ANEXOI FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA
PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica No. LA-012NCA001-E753-2021 Nombre de la Licitacion: “Adquisicion de
Reactivos con Equipos en Comodato para el Servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
2021-2023"

Ciudad de México, a 9 de Septiembre de 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias.

Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologfa Ignacio Chévez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

PREGUNTA 5, SECCION VI DOCUMENTOS QUE DEBEN DE
PRESENTAR LOS LICITANTES, DOCUMENTO 6.16

Solicitamos a la Convocante nos confirme, si sera correcto
entender que para cumplir con lo solicitado en este punto, bastara
con entregar la Ultima Modificacion al Registro Sanitario.

PREGUNTA 6, SECCION VI DOCUMENTOS QUE DEBEN DE
PRESENTAR LOS LICITANTES, DOCUMENTO 6.20

Solicitamos a la Convocante nos confirme, que este documento
solo aplica al licitante que oferte la partida 1 correspondiente a
Biometria Hematica. )

b).- De caréacter técnico

Preguntas Respuestas

¢).- De carécter legal

Preguntas Respuestas

Atentamente

Representante Legal y Especialista

Jose Alejandro Zermefio Gutierrez o
de Licitaciones

Nombre del representante legal Cargo en la empresa

en programa Word.

Nota: Este documento podra ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnético(CD 6 USB) \
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Fresenius Kabi México S.A.De C.V.
Paseo del Norte §300-A

Km. 12.5 Carretera a Nogales

Guadalajara, Technology Park

Zapopan Jal. C.P, 45010

Tel (33) 3540.78.00

SIN COSTO 01800-288-0115

ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA
PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica No. LA-012NCAQ01-E753-2021 Nombre de la Licitacion: “Adquisicién de
Reactivos con Equipos en Comodato para el Servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chéavez
2021-2023"

Ciudad de México, a 9 de Septiembre de 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

b).- De caracter técnico

Preguntas Respuestas

PREGUNTA 7, ANEXO TECNICO PARTIDA 6, NUMERAL 1.3)

Solicitamos a la Convocante nos permita ofertar desechables que
cumplen con todas las caracteristicas solicitadas y que
adicionalmente cuenta con soluciones fisiolégica y ACD pre-
conectadas de fabrica.

PREGUNTA 8, ANEXO TECNICO, PARTIDA 6, NUMERAL 1.4)
EQUIPOS DE APOYO, TERCER VINETA

Solicitamos a la convocante nos permita participar con sillén para
donacién de sangre con control eléctrico de posiciones. Superficie
faciimente lavable. Capacidad de resistencia de 350 libras, Dicho
silléon puede ser usado facilmente en hospitales y bancos de
sangre. Disefiado especialmente para que el descansabrazos
provea una posicion 6ptima.

c).- De caracter legal

Preguntas Respuestas

Atentamente

Representante Legal y Especialista

Jose Alejandro Zermefio Gutierrez de Licitaciones

Nombre del representante legal Cargo en la empresa Firma—" ~ *

Nota: Este documento podré ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnético(CD ¢ USB)
en programa Word.
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Fresenius Kabi México S.A. De C.V.

Paseo del Norte §300-A

Km. 12.5 Carretera a Nogales
Guadslajera, Technology Park
Zapopan Jal. C.P, 45010

Tel. (33) 3540.78.00

SIN COSTO 01800-288-0115

ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012NCAQ01-E753-2021 Nombre de la Licitacién: “Adquisicion de
Reactivos con Equipos en Comodato para el Servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

2021-2023"
Ciudad de México, a 9 de Septiembre de 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccién de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chévez, la aclaracién de las

siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

b).- De caréacter técnico

Preguntas Respuestas
PREGUNTA 9, ANEXO TECNICO, PARTIDA 6, NUMERAL 1.5)
DOCUMENTACION, VINETAS:
1.- Documentacién de trazabilidad de equipos, insumos, controles.
4.- Se debera entregar certificados de calibracion vigentes de equipos
o instrumentos que le apliquen
6.- Debera entregar catalogd, manuales o ficha técnica de todos los
equipos involucrados en esta plataforma
8.- Debera entregar hojas de seguridad de reactivos, equipos,
insumos, controles y calibradores que apliquen de acuerdo a la NOM-
018-STPS-2015
12.- Se entregaran las constancias de competencia vigentes de los
ingenieros o asesores que avalen su competencia técnica en los
equipos a su cargo
Solicitamos a la Convocante nos confirme que esta documentacién
sera entregada por el licitante adjudicado por lo que no sera motivo de
descalificacion el hecho de no ingresarlos dentro de nuestra
propuesta.
c).- De caréacter legal
Preguntas Respuestas
Atentamente

Jose Alejandro Zermefio Gutierrez

Representante Legal y Especialista
de Licitaciones

Nombre del representante legal Cargo en la empresa
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Nota: Este documento podra ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnético(CD 6 USB

en programa Word.
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ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacién Publica Internacional Abierta Electronica No. LA-012NCAQ01-E753-2021 Nombre de la Licitacién: “Adquisicién de
Reactivos con Equipos en Comodato para el Servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
2021-2023"

Ciudad de México, a 9 de Septiembre de 2021

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias.
Presente.

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacic Chévez, la aclaracion de las
siguientes dudas:

a).- De caracter administrativo

Preguntas Respuestas

b).- De carécter técnico

Preguntas Respuestas

PREGUNTA 10, ANEXO TECNICO, PARTIDA 6, NUMERAL 1.5)
DOCUMENTACION, TERCER VINETA “SE PRESENTARA CARTAS
DE RESPALDO DE QUIEN SEA EL FABRICANTE O TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO”.

Solicitamos a la Convocante nos confirme que con la entrega de la
carta solicitada en la Seccién VI, Numeral 6.15 se cumplira con lo
solicitado en esta vifieta.

PREGUNTA 11, ANEXO TECNICO, PARTIDA 6, NUMERAL 1.5)
DOCUMENTACION, VINETA OCHO “REGISTROS SANITARIOS
VIGENTES DE REACTIVOS, EQUIPOS, INSUMOS, CONTROLES Y
CALIBRADORES.".

Solicitamos a la Convocante nos confirme que con la entrega de los
registros sanitarios solicitados en la Seccién VI, Numeral 6.16 se
cumplira con lo solicitado en esta vifeta.

PREGUNTA 12, ANEXO TECNICO, PARTIDA 6, NUMERAL 8
NORMAS APLICABLES.

Solicitamos a la Convocante nos confirme que solo se debera de

manifestar el cumplimiento de las Normas que apliquen de acuerdo al

equipo que se entregara en calidad de comodato y sus consumibles.
c).- De carécter legal

Preguntas Respuestas

Atentamente

Representante Legal y Especialista

Jose Alejandro Zermefio Gutierrez de Licitaciones

Nombre del representante legal Cargo en la empresa
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ANEXO |

CONVOCATORIA PARA PARTICIPAR EN LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL

ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012NCA001-E753-2021

FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.
Licitacién No. LA-012NCA001-E753-2021 Nombre de la Licitacion: ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN
COMODATO PARA EL SERVICIO DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO

CHAVEZ 2021-2023.

Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2021
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracion.

Subdireccion de Recursos Materiales.

Presente.

“ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL
BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023”

Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la aclaracién de las siguientes

dudas:

a).- De caracter administrativo

Referencia Preguntas Respuestas
DOCUMENTOS VARIOS EN GENERAL DE LA CONVOCATORIA EN Solicitamos atentamente a la convocante, derivado de que es un
GENERALY procedimiento 100% electrénico, con la finalidad de reducir el
SECCION VI consumo innecesario de papel, nos permita sustituir la firma

DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS LICITANTES

6.1 “Sefialamiento para intervenir en el Acto de Presentacién y Apertura
de Proposiciones” (Obligatorio). Evaluacién:

Se verificard que dicho documento contenga la manifestacién “Bajo
protesta de decir verdad”; que esté firmado autégrafamente por la
persona facultada legalmente para ello y que lo manifestado se apegue al

nombre y nimero de la Licitacion.

autégrafa con firma digital del representante legal (imagen) en
los documentos que integraran la propuesta, lo anterior ya que
no afectara la propuesta ya que dicha propuesta se firmara con
los medios electrénicos correspondientes (FIEL).

¢ Se acepta nuestra propuesta?

DOCUMENTOS VARIOS EN GENERAL DE LA CONVOCATORIA EN
GENERALY

SECCION VI

DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS LICITANTES

6.1 “Sefialamiento para intervenir en el Acto de Presentacién y Apertura
de Proposiciones” (Obligatorio). Evaluacién:

Se verificara que dicho documento contenga la manifestacion “Bajo
protesta de decir verdad”; que esté firmado autégrafamente por la
persona facultada legalmente para ello y que lo manifestado se apegue al

nombre y numero de la Licitacion.

En caso de que la respuesta a la pregunta anterior sea negativa,
solicitamos a la convocante, nos permita presentar catélogos,
registros, normas, FDA, manuales en formato digital, con la
finalidad de reducir el consumo innecesario de papel ¢ Se acepta
nuestra propuesta?

SECCION IV
REQUISITOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS LICITANTES

Cada uno de los documentos que integran la proposicién y aquellos
distintos a ésta, deberdn estar obligatoriamente foliados, de preferencia
con formato (1 de x, 2 de x, etc.) En todas y cada una de las hojas que los
integren. Al efecto, se deberdn numerar de manera individual las
propuestas técnicas y econdmicas, asi como el resto de los documentos
que entregue el licitante.

Solicitamos a la convocante no aclara si, es correcto entender
que los folios solo son dos, uno para la propuesta técnica y esto
de los documentos y otro folio para la propuesta econémica. ¢ Es
correcta nuestra apreciacion?

SECCION VI
DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS LICITANTES
6.8 En su caso, para las MIPYME

Solicitamos a la convocante nos aclare, si es correcto entender
que en caso de que mi representada no se encuentre
estratificada dentro del sector de las MIPyMES, bastara con que
para dicho apartado agreguemos un documento que diga NO
APLICA.

. ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

SECCION VI

DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS LICITANTES

6.10. El documento en el que conste el acuse de recepcién de
solicitud de opinién ante la autoridad fiscal competente (obligatorio),
respecto del cumplimiento de sus obligaciones fiscales del licitante a
quien se le adjudique el contrato. Mismo que deberd ser en sentido
positivo y vigente.

Solicitamos a la convocante nos aclare, si es correcto entender
que este documento NO es obligatorio para presentar en el acto
de presentacién y apertura, y solo en caso de resultar
adjudicados, se debera presentar previo a la firma del contrato
correspondiente.

. ¢ Es correcta nuestra apreciaciéon?

ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA LA SALUD S.A. de C.V.

Norte #31-A, Num. 36-A, Col. Nueva Industrial Vallejo, Delegacion Gustavo A. Madero ﬂ U 5-
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CONVOCATORIA PARA PARTICIPAR EN LA LIC]TACION PUBLICA INTERNACIONAL

ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012NCA001-E753-2021

«ADQUISICION DE REACTIVOS CON EQUIPOS EN COMODATO PARA EL SERVICIO DEL

BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ 2021-2023"

Dicho documento se debers de presentar Gnicamente por los licitantes

que resulten adjudicados al momento de llevar a cabo la firma del

Contrato y/o Pedido.

DOCUMENTOS VARIOS EN GENERAL DE LA CONVOCATORIA EN Solicitamos_atentamente a la convocante, nos aclare si es

GENERALY correcto entender, de que en caso de que alguno de los

SECCION VI documentos no nos aplique, bastara con poner la leyenda NO

DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS LICITANTES APLICA.

. ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Anexos Solicitamos a la convocante nos aclara si es correcto entender
que el formato de contrato y formato de garantia de cumplimiento
solo son de conocimiento
. ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

b).- De cardcter técnico

Preguntas Respuestas

SECCION VI Solicitamos a la convocante nos aclare, si se deberé integrar tanto en el
DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS LICITANTES numeral 6.3 y numeral 6.16 copia digital de los registros sanitarios, o bastara
6.3.. con presentarlo en el numeral 6.16.

REGISTRO SANITARIO”, vigente, en copia simple y legible, de los equipos
analizadores y los reactivos enlistados en el Anexo Técnico “A”
6.16.- Copia legible del Registro Sanitario Vigente, (Obligatorio)

¢ Favor de aclarar?

SECCION Vi Solicitamos a la convocante si es correcto entender que dichos documentos
DOCUMENTOS QUE DEBEN DE PRESENTAR LOS LICITANTES bastara con que estén a nombre del fabricante o distribuidor primario, y no
6.18.- Carta de trazabilidad ser4 obligatorio que estén a nombre del licitante

6.19.- Certificados de Calidad y Hojas de Seguridad . ¢ Es correcta nuestra apreciacion?

6.20.- Anélisis de desechos CRETI :

Anexo técnico ' Solicitamos a la convocante nos aclare si el Sistema informatico de Banco de

sangre al que hace referencia en la pagina 62, es propiedad de la convocante,
en donde el licitante solo debera presentar la interfaz

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Anexo técnico Solicitamos a la convocante, nos aclare si es correcto entender que el
calendario de mantenimientos preventivos, en su caso mantenimientos
correctivos, asi como capacitaciones, solo los deberéa presentar el licitante

adjudicado.
¢ Es correcta nuestra apreciacion?
Anexo técnico Partida 3 Solicitamos a la convocante nos precise si la cantidad correcta para las
Tabla de cnatidades cantidades minimas es de 10,935 (pag 77)

¢Es correcta nuestra apreciacion?

Ciudad de México a 10 de septiembre de 2021
ATENTAMENTE

.F.C: AIS091015H50

Nota: Este documento podréa ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnético(CD 6 USB)
en programa Word.
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ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

PREFERENTEMENTE EN PAPEL MEMBRETADO DEL LICITANTE.

Licitacion No. LA-012NCA001-E753-2021 Nombre de la Licitacién: Adquisicién de reactivos con equipos en comodato para el servicio del banco de
sanare del Instituto Nacional de Cardiologia lgnacio Chavez 2021-2023

Ciudad de México, a 9 de septiembre de 2021.
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
Direccion de Administracién.

Subdireccién de Recursos Materiales.

Presente.
Por medio de la presente, nos permitimos solicitar al Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chévez, la aclaracion de las siguientes dudas:

b).- De carécter técnico

Preguntas Respuestas

Para la PARTIDA 4 en el punto 2.3 inciso A) solicitan
“Documentacion de trazabilidad de equipo a estandares
nacionales o internacionales son proporcionados por el
proveedor.”

Solicitamos amablemente a la convocante nos indique ¢Qué
documento debera ser presentado para cubrir este punto?

Enla PARTIDA 5

1.- MATERIALES EN COMODATO DEL PERFIL DE AFERESIS
en el punto 6.-) documentacion

Solicitan “documentaciéon de trazabilidad de reactivos, equipos,
insumos, controles y calibradores a estandares nacionales o
internacionales proporcionados por el proveedor (inicamente a
aquellos que son utilizados para calibrar o calificar).”

Entendemos que debemos presentar los certificados de
calibracion de los instrumentos que se utilizan para la instalacion
de cada equipo, ¢Es correcta nuestra apreciacion?

Enla PARTIDA 5 .
1.- MATERIALES EN COMODATO DEL PERFIL DE AFERESIS.
En el punto 7.-) interface

Solicitamos amablemente a la convocante, si es correcta nuestra
apreciacion que los equipos de aféresis deberan contar con un
software capaz de enlazarse con el sistema informatico presente
en el banco de sangre, este software debera ser capaz de
proporcionar la informacion en tiempo real de los datos del
donador, usuario que lleva acabo el procedimiento, rendimiento
seleccionado, reporte de incidentes y estadisticas de los
procedimientos efectuados . ¢Es correcta nuestra apreciacion?

Gerardo Llamas de la Vega Representante Legal

Nombre del representante legal Cargo en la empresa

Nota: Este documento podra ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnético(CD 6 USB)
en programa Word.
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