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ANEXO UNICO

PRUEBAS DE INMUNO QUIMICA CLINICA Y HEMATOLOGIA

Citologia hematica

Citologia Hematica especial

Reticulocitos

Acido Urico

Alanino aminotransferasa (ALT)

Albdmina

Alfa 2 macroglobulina

Amilasa pancréatica

Amilasa total

Amonio

Antriestreptolisinas

Apolipoproteinas (Al + B)

Aspartato aminotransferasa (AST)

Beta 2 microglobulina

Bilirrubina total

Bilirrubinas (directa e indirecta)

C3

C3y C4

C4

Cadenas ligeras Kappa Y Lambda

C1Q

Calcio

Ceruloplasmina

Cistatina C

Citoquimico de LCR

Citoguimico de liquido de ascitis (DHL, Gl y proteinas totales)

Citoguimico de liquido de diélisis (Gl y proteinas totales)

Citoquimico de liquido pleural (DHL, Gl y proteinas totales)

CH50

Cloro

Colesterol HDL

Colesterol total

Creatinfosfoquinasa (CPK)

Creatinina

Deshidrogenasa lactica (DHL)

Electrolitos séricos (Na, K, Cly CO2)

Estudio del estado del Hierro (hierro, ferritina, capacidad de fijacion)

Factor reumatoide

Ferritina

Fosfatasa alcalina (ALP)
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Fosforo

Glucosa

Glucosa postprandial (basal y 2 horas)

Haptoglobina

IL-6

Magnesio

Nitrégeno ureico

Perfil de lipidos (HDL, LDL* VLDL y Triglicéridos)

Potasio

Proteina C Reactiva ultrasensible

Proteinas totales en suero

Tolerancia a la glucosa 2 hrs (2GL)

Tolerancia a glucosa 3 hr (6GL)

Tolerancia a glucosa 5 hr (8GL)

Transtiretina (prealbumina)

Pruebas de funcionamiento hepatico (proteinas totales. BD,BI, albumina, globulina, AST,ALT, fosfatasa alcalina)

Quimica de 3 elementos (GL,bun,creatinina y acido Urico)

Sodio

Transferrina

Triglicéridos

Urea

GGT

LIPASA

CITOQUIMICO SINOVIAL

Acido félico

Alfa-feto proteina

Antigeno ca 125

Antigeno ca 15.3

Antigeno ca19.9

Antigeno carcinoembrionario

Antigeno préstatico especifico fracc. Libre

Antigeno proéstatico especifico

Cortisol en orina

Cortisol en suero

CK-MB

Curva de hormona de crecimiento 2 horas

Curva de hormona de crecimiento 3 horas

Curva de hormona de crecimiento 5 horas

Curva de insulina de 2 horas

Curva de insulina de 3 horas

Curva de insulina de 5 horas

Dehidroepiandrosterona (DHEA)
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Estradiol

Gonadotropina coriénica (fracciéon beta)

Hormona Anti-Mulleriana

Hormona de Crecimiento

Hormona estimulante de tiroides

Hormona foliculo estimulante (FSH)

Inmunoglobulina E

Inmunoglobulinas (G,M,A)

Insulina

Péptido cerebral natriurético (BNP)

Perfil tiroideo (T3 Total, T4Libre, T4Total, T3 Captacion, TG, TSH)

Progesterona

Prolactina

Indice de salud prostatica *

T3 total

T4 Libre

T4 total

Testosterona

Tiroglobulina

Troponina | (hs-Tnl)*

Vitamina B12

PTH

LH

T3 LIBRE

Ac. Urico en orina

Calcio en orina de 24 horas

Creatinina en orina de 24 horas

Creatinina en orina al azar

Electrolitos en orina 24 Hrs (Na, Ky Cl)

Electrolitos en Orina al azar (Na, Ky Cl)

Fosforo en orina de 24 horas

Indice de correlacién albumina/creatinina

Magnesio en orina de 24 horas

Microalbuminuria en orina de 24 horas

NITROGENO URECIO EN ORINA DE 24 HORAS

Proteinas totales en orina de 24 horas

Proteinas Totales en Orina al azar

Subclases iggl

Subclases igg2

Subclases igg3

Subclases igg4

Testosterona libre
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SERVICIO DE PRUEBAS DE INMUNO- QUIMICA CLINICA Y HEMATOLOGIA

Equipos que se entregan en comodato:

Descripcién Marca SERIE Pais

SISTEMA AU 5800 BECKMAN COULTER | 2020014999 JAPON

SISTEMA AU 5800 BECKMAN COULTER | 2020014998 JAPON

SISTEMA AU 480 BECKMAN COULTER 1060834 JAPON

SISTEMA OPTILITE BINDING SITE 854000284050 | INGLATERRA

SISTEMA UNICEL DXI 800 BECKMAN COULTER S/N EUA
SISTEMA UNICEL DXI 800 BECKMAN COULTER S/N EUA
SISTEMAS DXH 900 BECKMAN COULTER BD23348 EUA
SISTEMAS DXH 900 BECKMAN COULTER BD23349 EUA
SISTEMAS DXH 690 BECKMAN COULTER S/N EUA

SISTEMA DXH SLIDE MAKER STAINER BECKMAN COULTER AY08024 EUA

SISTEMA CELLAVISION DM9600. CELAVISION 36195 AUSTRIA

MONITOR DE ALTA DEFINICION S/M S/N S/N
DOS CARROS S/N S/N S/N

SISTEMA ROBOTICA POWER PROCESSOR BECKMAN COULTER | 90HNIT101020 EUA
SIST.A POST ANALITICO SEROTECA AUTOMATIZADA | BECKMAN COULTER | 90HF1708007 EUA

(STOCK YARD)

CENTRIFUGAS X30 BECKMAN COULTER | ALZIB0OEQ36 EUA
CENTRIFUGAS X30 BECKMAN COULTER ALZ18E048 EUA
CENTRIFUGAS X30 BECKMAN COULTER AKB115007 EUA

Especificaciones de los equipos de quimica clinica e inmunoensayos:

Todos los analizadores son de la misma marca, en su conjunto permiten realizar las
determinaciones especificadas.

En caso de que los cuatro analizadores de quimica clinica ofertados no completen todo el
panel de pruebas requeridas se podra ofertar hasta un instrumento adicional de la misma
marca, no conectado a la linea robdtica. Nota: Uno de los analizadores de quimica debe ser
para uso exclusivo de pruebas de quimica urinaria y otro de los analizadores de quimica se
colocaria en otra institucion.

“LA EMPRESA PROVEEDORA' presenta 2 equipos nuevos para realizar inmunoensayos (aun
cuando la propuesta incluya la tecnologia en uso).

Principio de medicion: Mediante técnicas fotométricas, potenciométricas, turbidimétricas
y/o de reflectancia para los equipos de guimica y mediante quimioluminiscencia con
reacciones antigeno-anticuerpo para los de inmunologia.

Tiene una velocidad de 2,000 pruebas por hora (por equipo) para los equipos de quimica y
de 200 a 300 pruebas por hora (por equipo) para los de inmunologia.

Procesan las muestras a partir del tubo primario.

Identifican a las muestras mediante cédigos de barras generados por el LIS.

Procesan muestras de urgencia con prioridad que las demas pruebas, sin limite de carga.
Tienen capacidad de carga minima inicial de 400 muestras para los equipos de quimica y
100 muestras para los de inmunologia.

Procesa muestras de suero, plasma, orina, liquido cefalorraquideo (LCR) u otros fluidos
corporales.

Los equipos de quimica realizan diluciones de muestras de forma automatica e
inmediatamente después de |la deteccidn de un valor por arriba de la linealidad del método,
asi como las pruebas reflejas, repeticiones o pruebas adicionales que sean requeridas.
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Tienen un sistema de incubaciéon que no requiere el uso de soluciones especiales para
mantenimientos, bano seco.

Tiene un minimo de 200 celdas individuales por equipo y son de un material que permite un
recambio de las mismas en no menos de un afo.

Tiene dispositivos para la deteccidén de coagulos u obstrucciones de muestras, que, tras su
deteccion, lava el pipetor y vuelve a tomar las muestras para continuar el proceso.

Tiene la capacidad de almacenar de 45 a 50 reactivos a bordo (tanto para quimica como para
inmunologia) y un sistema de refrigeracidbn que permite mantener su estabilidad
(temperatura de 4 a 10°C).

Realiza la identificacion de los reactivos mediante cédigos de barra.

Realiza la carga de reactivos en cualquier posicion libre (de acceso continuo).

Realiza el censo de pruebas disponibles en cada uno de los cartuchos de reactivos y su
inventario puede ser visualizado a través de la pantalla del sistema.

Elabora curvas de calibracién que pueden ser visualizadas en la pantalla correspondiente. En
el caso de las pruebas inmunolégicas, las curvas de calibracién se realizan minimo a cinco
puntos.

La propuesta ofrece una herramienta que permite la determinacién semicuantitativa de
lipemia, turbidez, ictericia y hemolisis en suero y plasma por medio de reactivo dedicado sin
necesidad de valoracion visual por él operador.

Tiene capacidad de caracterizar la calidad de interferencias en pruebas colorimétricas,
midiendo la absorbancia en 6 longitudes de onda generando indicadores para generar el
tipo de sustancia cromatica: Lipemia/turbidez, Ictericia/bilirrubina y Hemalisis/hemoglobina
y la concentracidn aproximada de la interferencia.

La propuesta incluye un equipo automatizado para la determinacién de cadenas ligeras
libres tipo kappa y lambda con principio de Turbidimetria y sistema de chequeo de exceso
de antigeno por tres metodologias. Software con capacidad de monitorear cada reaccion, las
cuales son analizadas para detectar signos de exceso de Antigeno. Consumo de agua no
mayor a 2 litros por hora. Con 36 posiciones de reactivos con sensor para detectar su nivel.
Carga y descarga continua. Sistema de refrigeracién incorporado con 54 posiciones de
muestra con carga y descarga continUa. Repeticiones y diluciones automaticas hasta
obtener el resultado final. Tipo de muestra: suero, plasma, orina y LCR. Tiene la opcién de
manejar diferentes tamafos de tubos (primarios y secundarios). Médulo de reacciéon: 360
cubetas de carga automatica con temperatura de reaccion de 37°C +/- 0.1°C Mddulo de
Optica: 12 longitudes de onda distintas, lampara de Xendén. Software de Control de Calidad
con graficos de Levey-Jennings utilizando reglas de Westgard, sistema interfasable,
mantenimiento minimo diario, semanal y mensual (el equipo descrito en este punto puede
ser de diferente marca, el resto tiene que cumplir el requisito de ser la misma marca).

Especificaciones de los equipos de hematologia:

23.

Los analizadores realizan las mediciones siguientes: conteo de gldbulos rojos, hemoglobina,
hematocrito, volumen corpuscular medio, hemoglobina corpuscular media, concentracién
de hemoglobina corpuscular media, ancho de distribucidn eritrocitario, reticulocitos en
porcentaje y en numero absoluto, fraccién de reticulocitos inmaduros, volumen medio de
reticulocitos, conteo de glébulos blancos, neutréfilos, linfocitos, conteo de eritroblastos,
monocitos, eosindfilos, basdfilos (todos los parametros del diferencial deben reportarse en
porcentaje y nUmero absoluto), conteo de plaguetas, volumen plagquetario medio, y ancho
de distribucién de plaquetas.
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Los analizadores realizan un conteo por triplicado para cada muestra en aperturas
individuales, con capacidad de realizar un promedio cuando menos dos aperturas.

Los analizadores combinan tres principios de forma simultanea: radio frecuencia, rayo laser
e impedancia eléctrica.

Los analizadores utilizan un volumen de muestra no mayor a 165 microlitros en modo
automatico y manual, tienen la capacidad de programacion de pruebas y almacenamiento
minimo de 40,000 muestras, con reporte de resultados en graficas de citogramas e
histogramas, asi como valores numeéricos.

Los analizadores tienen una capacidad de 100 a 150 muestras para biometria hematica por
hora y capacidad de carga minima de 140 tubos.

Los analizadores tienen la capacidad para reportar eritrocitos nucleados sin utilizar reactivos
adicionales.

Al menos dos de los analizadores tienen la capacidad de determinar caracteristicas
morfomeétricas de los monocitos para identificar marcadores tempranos de sepsis (como
minimo 20 datos morfométricos por células y 5 dangulos de dispersion de los laseres) o
similar.

Los analizadores tienen la capacidad de realizar correccién automatica del conteo de
glébulos blancos en presencia de eritrocitos nucleados.

Los analizadores tienen la capacidad de procesar reticulocitos en la misma muestra, sin
necesidad de un pre-tratamiento, con sistema de acceso aleatorio.

Los analizadores tienen la capacidad de consultar los valores de volumen, conductividad y
dispersiéon de luz para cada uno de los pardmetros de la cuenta diferencial leucocitaria de
cada muestra analizada.

Los analizadores tienen la capacidad de procesar muestras urgentes con prioridad sobre las
otras pruebas que se estuvieran procesando.

Los analizadores tienen perforador y agitador de tubos integrado.

Los analizadores tienen la capacidad de realizar el andlisis extendido de muestras
citopénicas.

Los analizadores tienen la capacidad de procesar otros fluidos corporales para realizar el
conteo de leucocitos, hematies y otros elementos formes contenidos en la muestra e incluir
un control de calidad especifico para el monitoreo de estos parametros.

Los analizadores tienen un software con pruebas de acarreo, reproducibilidad, conteo de
fondo, chequeo electréonico de hemoglobina, calibracion, procedimientos iniciales y finales
(con interpretacidon automatica) asi como el analisis XB y XM para el monitoreo de control
de calidad poblacional.

Los analizadores tienen procedimientos de mantenimiento diario (por medio del software),
de manera automatica en periodos programables por el usuario y realizar Ia
desproteinizaciéon del sistema, utilizando un detergente propio (no cloro, ni agentes
limpiadores que se tengan que introducir manualmente).

La propuesta incluye un equipo para realizar de forma automatica los extendidos y la tincién
de los frotis sanguineos (tincion Wright- Giemsa), con protocolos de selecciéon predefinidos
y modificables por el usuario el cual esta conectado a dos analizadores hematoldgicos con
capacidad de distribuir de manera automatica los tubos entre los tres instrumentos. El
tenidor tiene capacidad para mas de 200 laminillas y con un desempeno minimo de 140
laminillas por hora y entregar laminillas identificadas por cédigo de barras 2D.

La propuesta incluye un lector de frotis automatizado con capacidad de carga para 96
portaobjetos, con alimentacion continda, rendimiento miento de aproximadamente 30
Portaobjetos / hora, automatiza el andlisis de gldbulos blancos, glébulos rojos y fluidos
corporales. Captura automatica de imagenes digitales de células de frotis de sangre y
preparaciones de fluidos corporales. Crear un escaneo digital de un area predefinida de
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cualquier muestra interesante. Que los portaobjetos se carguen en transportadores con
espacio para 12 portaobjetos. Analizar portaobjetos con frotis de sangre y fluidos corporales
en los transportadores dedicados al tipo de muestra o mezclados (interfase LIS). Que cuente
con almacenamiento principal en un disco duro local hasta 4000 diapositivas (20 GB) y
almacenamiento secundario ilimitado cuando se transfiere a medios de almacenamiento
externos.

La propuesta incluye un monitor de alta definicidn para la visualizacién de las estructuras
celulares con fines de demostracién y capacitacién, el cual estd conectado al lector
mediante HDMI.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" entrego todo el material necesario para la tincién de los
frotis sanguineos, incluyendo las laminillas, colorantes y buffer.

La propuesta incluye un microscopio de fases que cumple con las siguientes
especificaciones: microscopio Optico compuesto para analisis de polarizacién, con
correccion de plano, revélver quintuple, tubo trinocular para polarizacidn, objetivos 4x, 10x,
20x. Objetivo 40x en cristal de fluorita. Condensador de diafragma de apertura codificado
por colores y ajustable por Koéhler. Tornillo de enfoque de 2 velocidades, con ajuste de altura
ajustable para una mayor ergonomia del usuario. Camara digital CMOS en color para
adquisicion de imagenes con conexion USB 3.0, HDMI, 12 megapixeles, posibilidad de trabajo
autéonomo.

Especificaciones de las pruebas:

44. El colesterol LDL es medido, no calculado.

45.

46.

El Indice de Salud Prostatica (PHI) se calcula con base a la prueba de P2PSA junto con las
concentraciones de PSA y PSA libre. En caso de que “LA EMPRESA PROVEEDORA" no
cuente con esta prueba proporcionara una prueba adicional que aumente la especificidad
del PSA en pacientes con resultados entre 5 a 10 ng/mL.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" demostrd que la troponina | ofertada es de alta sensibilidad,
de acuerdo a los ceriterios de la Federacién Internacional de Quimica Clinica (IFCC), la cual
para calificar a una prueba de troponina como de alta sensibilidad (hs-Tnl) establece que
debe detectar por encima del limite de deteccién en el 50% de una poblacién sana y tener
una imprecision analitica de <10% de CV por debajo del percentil 99 de una poblacién sana,
asi como tener valores de referencia especificos y diferentes entre hombres y mujeres. Nota:
Dicha troponina | de alta sensibilidad (hsTnl) debera tener FDA y medir en pg/mL, con un
limite de cuantificacién de al menos 0.002 ng/IM (2.3 pg/mL) y ser capaz de identificar los
verdaderos infartos de miocardio antes de una hora en mas del 95%, asi como permitir usar
plasma o suero para su determinacién. Todas estas caracteristicas serdn demostradas
claramente en el inserto de esta prueba, asi como en la documentacién correspondiente,
incluyendo el certificado de FDA.

Especificaciones de la linea robética (sistema de automatizacion):

47.

48.

El sistema de automatizacién (linea robdtica) estad colocado en algun laboratorio clinico de
México con una antigledad minima de dos anos para garantizar que los ingenieros a cargo
del mismo tengan la suficiente experiencia en su manejo. Para garantizar el cumplimiento
con este requisito el ofertante entrego minimo 3 copias de contratos de servicio de pruebas
con equipos y robdtica similares a los ofertados, en instituciones del sector salud de México.
El sistema de automatizacion realiza en todo momento y en todas sus areas de trabajo, las
funciones de gestién, identificacidn, clasificacidn, centrifugacion, destape, taponamiento de
la muestra residual, almacenamiento y procesamiento de las muestras que se introduzcan
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en él por medio de la identificacion y lectura de cdédigos de barras, con las siguientes
caracteristicas:

Tiene lectores de cddigo de barras se encuentren en los diferentes puntos de la linea y de
las unidades analiticas (que su proceso sea en todo momento con tubo primario).

Permite clasificar y separar los tubos.

Permite identificar y separar las muestras que no necesiten centrifugacion para su
procesamiento directo en otros sistemas.

Permite identificar y separar muestras no programadas, con cédigos de barras invéalidos o
con duplicidad de identificacién de muestra.

Tiene la capacidad para aceptar de manera indistinta tubos centrifugados y sin centrifugar,
asi como tubos de urgencia y establecer prioridades.

Tiene la capacidad de clasificar tubos no pertenecientes a la seccidon de Inmunoquimica.
Tiene una zona de carga inicial que pueda mantener muestras en linea para su posterior
envio por la banda transportadora para su procesamiento.

Tiene una centrifuga integrada con una capacidad de centrifugacion minima de 300 tubos
por hora, con balance automatico de cargas entre los equipos.

Tiene una unidad eliminadora de tapones.

Tiene una unidad taponadora de tubos residuales para su resguardo final en el drea de
refrigeracion.

Tiene una unidad destapadora de tubos previa a la transferencia del tubo de |la estacion de
salida hacia la linea para su reproceso, pruebas reflejas o adicionales.

Tiene una estaciéon de salida para recepcidon de las muestras procesadas.

Tiene un moédulo de almacenamiento de muestras residuales, refrigerado (0° a 10°),
conectado a la linea robdtica, que permite la recuperacidon automatica de especimenes para
pruebas complementarias. Cuando las muestras ya procesadas lleguen a este moédulo de
almacenamiento, se deberan descargar de los portadores de muestras y colocar
automaticamente en los correspondientes bastidores. Todas las muestras contenidas deben
estar mapeadas automaticamente por el sistema que las coloca dentro de este moédulo de
almacenamiento. El mdédulo de almacenamiento debe ser de al menos tres niveles con
capacidad no menor de 3,000 muestras.

Tiene un software que garantiza la capacidad de conectarse en tiempo real al LIS
intercambiando datos de ubicacién de las muestras dentro del sistema de automatizacion
e instrumentos.

Especificaciones del Sistema de Informacién del Laboratorio (LIS):

Actualmente el laboratorio cuenta con un sistema de informacién que permite su
automatizacion total bajo un esquema “libre de papel”, ademas enfrenta retos de eficiencia,
capacidad resolutiva, de ampliacién de cobertura y referencia de servicios en un marco de
alta efectividad que son cubiertas en su totalidad por el LIS actual, por tal motivo la propuesta
de solucién de software que se entrego asegura todos estos retos, ademds de la gestion de
un laboratorio de alto desempeno, que incluye las fases pre analitica, analitica y post analitica,
y con apego a la normatividad en materia de conectividad al Expediente Clinico Electrénico
y a todos los requisitos de acreditacidon del College of American Pathologists. Para esto, la
propuesta de software de “LA EMPRESA PROVEEDORA"” cumple con todasy cada una de las
caracteristicas que se enlistan a continuacion, las cuales no son exclusivas de ninguna marca
y cualquier LIS pudiera cumplirlas, por tal motivo deberan ser demostradas en su totalidad
(sin excepcidn):

63. Es un Sistema de Informacién de Laboratorio (un LIS no un Middleware).
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Todo el software esta en espanol.

El software esta basado en plataforma WEB.

El software tiene la capacidad de conservar los registros de cualquier resultado que haya sido
cambiado o corregido y dejar registrados los datos de quién realizd la correccion.

El software tiene la capacidad de comunicarse de forma bidireccional con el Sistema de
Informacion Hospitalario (HIS) mediante protocolo HL7 u otro similar.

El software permite administrar la comunicacién con todos los analizadores e instrumentos
(interfase bidireccional), tanto los que estan conectados al sistema automatizado, como los que
estan fuera de él, independientemente de la marca o fabricante. La informacién que
intercambie con los analizadores es: demograficos de pacientes, datos de las solicitudes,
programacion de pruebas analiticas, resultados de los analisis, alarmas de los analizadores,
datos de control de calidad y datos de calibracion.

El software cumple con todos los items especificos del checklist del programa de acreditacion
del CAP aplicables al LIS, es responsabilidad totalmente de “LA EMPRESA PROVEEDORA” del
LIS el cumplimiento de esta parte. Si no se cumple “LA EMPRESA PROVEEDORA” del LIS
tendra que realizarlos hasta el cumplimiento en su totalidad el cual necesariamente tendra
gue ser aprobado por el jefe del Departamento del Laboratorio Central del INCMNSZ

El software permite programar pruebas reflejas en caso de resultados especificos (mayores a
valores previamente establecidos).

El software tiene restriccion de usuarios para la programaciéon de estudios (todo debe venir
programado por el HIS), y en caso de falla de la red o en la comunicacién con el HIS, se pueda
activar de modo remoto un plan de emergencia que incluya la programacién de los estudios
de laboratorio directamente en el LIS hasta tanto se resuelva la situacién, y que al término de
esta sea capaz de enviar al HIS toda la informacién que no se transmitio.

El software despliega y grafica automaticamente los resultados histéricos del paciente con la
finalidad de facilitar la validaciéon manual de los resultados y que esta grafica esté disponible en
el moddulo de consulta de resultados por el médico para que este pueda visualizar la evolucidn
de sus pacientes mediante los resultados de cada analito.

El software permite visualizar el grafico de la curva de tolerancia a la glucosa y de la curva de
insulina en el reporte e incluir en el reporte las graficas de electroforesis. Los graficos especificos
de las electroforesis de proteinas muestrany resaltan el pico monoclonal (o picos monoclonales
si fueran mas de uno).

El software permite comparar los resultados emitidos con los limites de referencia establecidos
y los interprete con las palabras ALTO y BAJO cuando correspondan (y que se refleje en el
reporte).

El software permite la consulta de los resultados de pacientes en cualquier punto de la
institucién, manejando un ambiente heterogéneo de dispositivos (cualquier PC ubicada
dentro del instituto y desde cualquiera de los dispositivos moviles de los médicos), con
capacidad de encriptado de datos entre cliente y servidor.

El software permite que los resultados puedan ser reportados desde cualquier laboratorio
periférico del instituto, integrandose en un solo reporte.

El software permite la revisidon de la imprecisidén analitica mes a mes, mediante el analisis de
los indices de CV y DS de un mes en comparacion con los del mes anterior y emite alarmas en
caso de que dichos indices sean >2. Ademas, permite anotar las acciones correctivas tomadas
en el propio sistema. Esto para cada analito de todas las pruebas que componen el menu de
pruebas realizadas en el Laboratorio (incluyendo pruebas definidas por el usuario).

El software permite el paso automatico de los resultados obtenidos en el laboratorio de
pruebas de referencia, de modo tal que se obtenga un reporte Unico de resultados por paciente
gue integre todas las pruebas del laboratorio del Instituto, adicionadas a los resultados
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obtenidos de las pruebas enviadas al laboratorio de referencia (interfase con el laboratorio de
referencia).

El software tiene la capacidad de realizar la definicién de citas de pacientes, con restriccion de
cupos por dia (laborales, festivos, fin de semana), y por pruebas a realizar.

El software permite la gestion de la flebotomia de pacientes ambulatorios en la Unidad Toma
de Muestras y realiza un balanceo de cargas de trabajo por cubiculo de toma, defina los puntos
de control y administracién de flebotomistas, asi como la creacién de listas de trabajo para el
manejo y distribucién de muestras para cada area o laboratorio diferente del Laboratorio
Central.

El software tiene la capacidad para manejar bitacoras de clasificacion y administracion de
informacion electronica de reactivos, analizadores, controles, calibradores y operadores e
integre toda esta informacién en una misma pantalla, junto con graficas de control de calidad.
El software permite realizar un andlisis estadistico gausiano, en tiempo real, basado en
promedios de todos los resultados de los pacientes para cada analito, para ser analizado con
base a la SD y al CV, para definir la imprecisiéon analitica y poder monitorear cambios de
comportamiento (monitoreo del “Moving Average”). Estas estadisticas se generaran a partir de
los resultados obtenidos de las muestras de pacientes anteriores. Este requisito debe de
cumplirse para todas las pruebas del laboratorio, particularmente deberd ser demostrado en
las pruebas que componen la citologia hematica, donde la sangre entera estabilizada no se
utiliza para el control de calidad. Este requisito también deberd demostrarse en su
cumplimiento para los tiempos de coagulacion.

El software permite realizar el analisis del Moving Average, para pruebas realizadas de lunes a
viernes, de manera independiente de las pruebas realizadas en sabados y domingos, debido a
la diferente composicion de los pacientes.

El software tiene un panel de control de indicadores de gestidon que incluye tiempos de
respuesta de resultados de gasometria, quimica, hematologia y uroanalisis de urgencia, asi
como el estado de validacién de las 6rdenes del dia y la distribucién de pruebas por
procedencia del paciente (especificamente para urgencias, consulta externay hospitalizados).
El software tiene un moédulo de estadisticas avanzado que contempla volumenes de muestras
por mes, por dia, por area, por turno, total de érdenes, pruebas por paciente, muestras por
paciente, tiempo promedio de espera en toma de muestra y distribucion de cargas de trabajo
por hora.

Las estadisticas que genera el sistema permite establecer indicadores de oportunidad en la
entrega de resultados (TATs) para poder conocer los tiempos de respuesta de las pruebas de
cualquier area del laboratorio (ej. Quimica, hematologia, urianalisis, etc), para cualquier turno
seleccionado (diurno, vespertino, nocturno, incluyendo jornada acumulada y dias festivos), para
cualquier procedencia (ej. consulta externa, urgencia, sectores especificos de hospitalizacioén,
etc), para cualquiera de los servicios de la institucion (ej. terapia), y para cualquier periodo de
tiempo seleccionado (egj. por dia, por mes, por ano, etc), comparandolos con una meta
establecida previamente y que el reporte del comportamiento de los TATs seleccionados
no solo lo muestre en la pantalla, sino que ademas lo entregue en formato PDF indicando;
ndmeroy % de cumplimiento con dicha meta.

El software realiza TATs de gasometrias por turno (matutino, vespertino, nocturno y fines de
semana), con metas especificas expresadas en minutos y alarma visual en caso de excederse
de la misma.

El software permite dar seguimiento y localizacién a cualquier muestra en todo momento del
proceso, en cualquier seccion del laboratorio desde la Toma de Muestras hasta los equipos
(trazabilidad total).

El software permite obtener informacién referente a la fecha y hora de procesamiento,
acciones realizadas, destinos de las muestras, analizadores que procesaron, operaciones y
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resultados pendientes, asi como los datos de los usuarios que realizaron las operaciones con el
fin de controlar adecuadamente el proceso y permitir la administracion, la medicion del
desempenoy los tiempos de operacién y de retorno de resultados.

El software permite ubicar cualquier muestra en los refrigeradores de almacenamiento, de tal
manera que pueda indicar en que bandeja, gradilla y posicidn se encuentra cada tubo.

El software permite capturar (y reflejar en el reporte impreso, asi como transmitir al HIS), las
preguntas contenidas en las encuestas de interferentes preanaliticos que se realiza a los
pacientes antes de la toma de la muestra (area de recepcidn de pacientes) para asegurar la
adecuada interpretacion clinica de los resultados, asi también las preguntas relacionadas con
las dosis de los medicamentos y horas de aplicaciéon para pruebas de niveles de
inmMunosupresores en sangre y otras similares.

El software permite realizar la validacidn automatica de los resultados (autovalidacion)
aplicando diversas reglas configuradas por el usuario: control de calidad, alarmas emitidas por
los analizadores, valores de referencia normales, delta check selectivo, rango de linealidad,
variabilidad bioldgica, sexo, edad, relacion entre analitos, etc y emita graficas del porcentaje de
pruebas autovalidadas peridédicamente.

El software permite gestionar completamente el control de calidad de los analizadores en el
laboratorio de manera automatica, para lo cual tiene la capacidad de almacenar los resultados
de diferentes lotes de controles, de tres diferentes niveles de control, asi también aplicara las
reglas de Westgard definidas por el laboratorio, generar graficas de Levey-Jennings, realizar
todos los célculos estadisticos y permitir la evaluacién completa del control de calidad del
laboratorio como medida del desempefio global en cualquier momento en que se requiera y
en tiempo real. Esta informacidén esta concentrada en la computadora de los coordinadores de
cada area.

El software permite visualizar la informacion del control de calidad interno en graficos de
OPSpecs Chart con datos normalizados a escala sigma (con la inexactitud y la imprecision para
todas las pruebas de cada equipo), en tiempo real, por equipos (al menos para los equipos de
quimica, inmunologia y hematologia) y que sean visualizados en todo momento en la pantalla
de control del proceso ubicada a la entrada del laboratorio, asi como en la computadora y
teléfonos moviles del personal directivoy en cualquiera de los dispositivos fijos y moviles de las
personas designadas por este, dentro y fuera del instituto.

El software tiene total comunicaciéon con la pagina web del laboratorio para que los pacientes
puedan acceder a través de ella a sus resultados; de modo tal que puedan ser obtenidos por
via remota, en linea, a través de internet, cumplimentando con todas las medidas
institucionales de seguridad informatica para preservar la confidencialidad de los datos.

El software tiene la capacidad de gestionar las incidencias que sean generadas en el proceso
preanalitico, analitico y post analitico, incluyendo las incidencias informaticas (Bitacora
Electrénica de Incidencias). Las incidencias estan programadas de modo tal que sean
autogeneradas (o programadas por el usuario), para esto tiene un panel de control especifico
gue permita visualizar, y que muestre no solo la incidencia como tal, sino también los tiempos
resolutivos por incidencia, con metas especificas por incidencia las cuales pueden ser
configuradas por el usuario. Este sistema, como minimo, clasifica las incidencias por prioridad
(alta, media y baja), tipos (preanalitica, analiticas, post analiticas e informaticas) y categoria
(especificas de cada tipo), totalmente en espanol y exportable a Excel.

El software tiene una herramienta electrénica para la gestién de valores criticos; la capacidad
de generar la gestion de los valores criticos que cumpla totalmente con la normatividad de SS
y CAP, incluyendo alertas a los médicos, registro de los acuses de recibidos de la informacién
entregada, mddulo de gestidén de notificaciones de los valores criticos, métricas (en minutos)
de los tiempos de entrega de los valores criticos, asi como su evaluacidén con base a metas.
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El software tiene la capacidad de entregar mensualmente la comparacién entre los CV de cada
analito, de cada nivel, de cada equipo (para la comparaciéon intralaboratorio de las pruebas que
se corren en dos equipos idénticos) y lo compare con el % de error permitido.

El software tiene la capacidad de entregar estadisticas anuales de todo lo realizado en el
laboratorio con fines auditables y entregado en un tiempo maximo de un dia laboral.

El software tenga la capacidad de interconexidon con equipos instalados fuera de la institucion.
Los desarrolladores del software incorporan dos nuevos desarrollos adicionales al afio (no
incluidos en los requisitos anteriores a necesidades del servicio), gue son factibles y sin costo
para el instituto para enfrentar los retos de calidad, ampliacién de cobertura, articulaciéon
operativa y referencia de servicios que enfrenta el laboratorio. Debido a esto el ofertante
demostrd que tiene la capacidad de cumplir con este requisito en su totalidad, con no mas de
dos meses de demora en la entrega de dicho desarrollo completado, mediante cartas de otros
usuarios de dicho software, que demuestren su competencia técnica y agilidad operativa para
lograrlo, asi también con la demostraciéon en sitio de las evidencias que lo acrediten.

Las modificaciones o actualizaciones del LIS fueron aprobadas por la Jefatura del
Departamento Laboratorio Central y “LA EMPRESA PROVEEDORA" del LIS verifico que todos
los cambios y/o modificaciones se hayan realizado efectivamente y que el Laboratorio continde
operando eficientemente.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" del LIS tiene las evidencias que avalen que el personal que
presta sus servicios al Laboratorio Central del INCMNSZ cuenta con los conocimientos,
habilidades, capacidades y las destrezas necesarias para atender las necesidades y
problematicas propias del Departamento.

“LA EMPRESA PROVEEDORA” del LIS mantiene un stock en sitio de dos ventiladores y un
disco duro compatibles con los servidores del Laboratorio Central, esto con la finalidad de
realizar reparaciones de hardware en corto tiempo.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" del LIS realiza la capacitacién a al menos dos integrantes del
equipo del INCMNSZ definidos por la Jefatura del Departamento Laboratorio Central en:
arquitectura del sistema, manejo de la base de datos, modelo entidad relacién de la base de
datos e interoperabilidad del Sistema Informatico del Laboratorio.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" mostro la documentacién y programa para acciones
inmediatas o no inmediatas, reportadas y atendidas en el INCMN e INR y cualquier area en la
gue se encuentre instalada.

“LA EMPRESA PROVEEDORA” cuenta con un area especifica de incubacion de desarrollos en
donde se realizara las pruebas necesarias previo a ser liberadas al area de trabajo y sistema del
INCMNSZ, la evidencia tendra que ser mostrada en cada paso y aprobada por el supervisor del
area y/o jefe del Departamento del Laboratorio Central.

“LA EMPRESA PROVEEDORA"” cuenta con un formato y criterios claros de penalizacién hacia
el LIS los cuales tendran que ser mostrados al jefe del Departamento del INCMNSZ para su visto
bueno e implementacioén

El LIS cuenta con una herramienta informatica que permite el analisis de indicadores de control
de calidad y sistema de gestién a las necesidades del Departamento de Laboratorio Central y
tiene que realizar las adaptaciones necesarias para el funcionamiento 6ptimo de las mismas.

Especificaciones del hardware:

10.

1.

Dos o tres servidores de 32 GB de memoria RAM. Cada uno de los cuales tienen cuatro discos
duros de al menos medio TERA en configuracion RAID10 y fuente de poder redundante con
procesador XEON. En caso de requerirse mayor capacidad de hardware “LA EMPRESA
PROVEEDORA" incorporo al que de inicio se instale.

Un servidor adicional para el manejo de las interfaces de los equipos de inmunmogquimica.
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Hasta 10 computadoras con procesador Dual Core 13y disco duro de 500 GB, con memoria RAM
de 4 GB. Sistema operativo Windows 7, con su correspondiente UPS con capacidad de 30
minutos de respaldo.

Una laptop para manejo de Dashboards.

Cuatro lectores de cddigo de barras ubicados en Unidad Toma de Muestras, a la llegada de las
muestras al Laboratorio Central y al término del proceso, antes del almacenamiento de las
muestras.

Cuatro impresoras de cédigo de barras.

Dos iPads Aple 12" para encuestas de satisfaccién de usuarios.

Dos equipos de cOmputo con gran capacidad de almacenamiento de imagenes en alta
definicion de morfologia hematoldgica para Atlas hematolégico y otro para Atlas de sedimento
urinario (laptops con las siguientes caracteristicas minimas; MacBook Air o MacBook Pro 2TB,
con office y antivirus) y un disco duro adicional para guardar las imagenes de los casos clinicos
hematooncolégicos, asi también otros dos equipos de cdmputo adicionales, con caracteristicas
similares, para la gestion, almacenamiento de los datos histéricos de los pacientes y resguardo
de toda la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

Hasta 3 discos duros externos (minimo de 2TB cada uno) para preservar la informacién de los
datos del laboratorio ante posibles dafios a la integridad de la misma, en cumplimiento con los
requisitos del CAP.

“LA EMPRESA PROVEEDORA” coloco una red de area local (LAN) de cableado estructurado,
categoria 6, para la interconexién del LIS entre la Unidad Toma de Muestras y el Laboratorio
Central, con tecnologia broadcast, medio de transporte compartido, capacidad de 1Gbps con
repetidores y hardware redundante.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" realiza todas las adecuaciones estructurales que se requieran
para adecuar el area fisica donde se mantengan los servidores y garantizara que dicha area
tenga la temperatura y humedad adecuada durante todas las estaciones del afo y que estén
controladas apropiadamente, tenga un mecanismo de acceso seguro, asi como todas las
medidas de seguridad contra incendio y desastres naturales, en cumplimiento con todos los
requisitos en materia de proteccidon de hardware que se requieran, de acuerdo a las guias que
para tales efectos emiten las entidades de EU correspondientes, con las cuales cumple el
laboratorio para mantener su acreditacion con el CAP en materia de seguridad de hardware.
“LA EMPRESA PROVEEDORA” proporciona el mantenimiento de todo el equipo de coémputo
proporcionado.

“LA EMPRESA PROVEEDORA” proporciona un software que brinde bloqueo a nivel USB en
todas las computadoras que proporcione para evitar que se instalen programas ajenos al
proceso de las pruebas

Todos los analizadores deben tener la capacidad de realizar el control de calidad interno a
través de graficos de Levey-Jennings, utilizando Reglas de Westgard.

Todos los equipos propuestos deben estar considerados en la lista del Programa de Evaluaciéon
Externa de Calidad del College of American Pathologists (CAP) con resultados evaluables y
satisfactorios durante mas de dos anos de forma consistente y demostrable.

“LA EMPRESA PROVEEDORA” proporciona el Programa de Evaluaciéon Externa de Calidad del
CAP, con las claves; AMH, C3, CRT, CYS, CZQ, hsCRP, IG, ING, KK, LN2BV, OLI, BNP5, RF, TM,
Y, ASO, S4, ABVD, FHQ6, FH13, RT3, LN9, LN18, CMP1, CMQ, UAA, U, LN6, LN20, POC2, FLD,
ABF3 y BFC (este tramite se realiza al término de cada ano mientras esté vigente el contrato),
haciéndose, ademas, responsable de los tramites y los costos necesarios para su importacion y
desaduane. También proporciona el programa del CAP para linearidad y comparacion de
equipos (Quality Cross). “LA EMPRESA PROVEEDORA" proporciona el pago de la parte
proporcional del servicio de auditoria de la certificacidon ISO cada seis meses con la empresa
certificadora, y el pago proporcional de la Acreditacion con el CAP.
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“LA EMPRESA PROVEEDORA"” demostra evidencia documental de los parametros de
desempeno de los equipos a ofertar; linearidad, precision intra e intercorridas, veracidad,
misma que debera ser entregada en la oferta y evaluados por el Coordinador del Sistema de
Calidad para asegurar que cumple con los requerimientos establecidos por el laboratorio
(debiendo ser igual o mejor a los existentes).

“LA EMPRESA PROVEEDORA" indica en su propuesta que proporcionara los kits de linearidad
para todos los analitos que lo requieran (que tengan menos de tres puntos de calibracién), cada
seis meses.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" asegura que los resultados de la mediciéon de lipidos en sangre
(HDL, LDL, colesterol total y triglicéridos) sean precisos mediante la participacion en el
programa para la certificacion del laboratorio en la trazabilidad del Cholesterol Reference
Method Laboratory Network (CRMLN).

Se coloca una interfaz para el programa de calidad Unity Real time en linea .2.0 QCNet de BIO-
RAD para las quimicas urinarias del area de Uroanalisis.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" proporciona el material en su totalidad para la participaciéon en
programas Inter laboratorio para todas las pruebas y el programa de interferencias para
hemolisis, ictericia y lipemia (HIL).

Especificacion técnica:

131.

132.

133.

134.

135.

136.

137.

138.

Las centrifugas centrifugan tubos de 13x100 mm a una velocidad de 1500, tiene que realizarse
mantenimiento mayory con base a las necesidades del laboratorio para el cumplimento de los
requisitos establecidos por CAP y NIH.

Los termohigrémetros permiten el monitoreo de la temperatura y humedad de las areas, los
cuales tienen conexién a un software que permita su vigilancia continua y emita alertas en caso
de que no se cumplan las especificaciones.

La propuesta incluye un plano arquitecténico a la escala adecuada que demuestre y permita
visualizar la funcionalidad del laboratorio con todos los equipos a colocar, para asegurar que el
espacio de trabajo del personal sea adecuado para realizar todas las actividades del area y que
no haya limitacién alguna de espacio que interfiera con su comodidad para realizarlas o afecte
su seguridad, dicho plano incluye flujo de movimientos del personal y de los ingenieros de
servicio.

“LA EMPRESA PROVEEDORA"” asegura el programa de ergonomia de los trabajadores del
laboratorio para evitar que desarrollen problemas musculoesqueléticos, para tales efectos “LA
EMPRESA PROVEEDORA" proporcionard las sillas y mesas de trabajo necesarias para la
operacién con caracteristicas ergondémicas especificas que eviten este riesgo.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" entrego el andlisis del ruido expedido por |la operacién de sus
equipos, el cual fue realizado por una empresa especializada para evitar dano de la salud
auditiva de los trabajadores del area.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" proporciono las ldamparas led requeridas para asegurar que el
grado de iluminacion del area donde operarian sus equipos sea la adecuada para la operacion
y no cause dano a la visién del personal, mismo que fue avalado por una empresa especializada.
“LA EMPRESA PROVEEDORA" asegura que los equipos del laboratorio estan debidamente
conectados a tierra antes de su uso inicial, después de la reparacién o modificacién y asegurar
gue no existan fugas de corriente, de preferencia, protegidos por un sistema homologado de
doble aislamiento o su equivalente.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" coloco en el drea los sensores de humo que se requirieron para
alertar sobre incendios.
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Funciones del equipo:

139.

140.

141.

142.

“LA EMPRESA PROVEEDORA"” proporciona (sin costo para la institucion) los reactivos
necesarios para gue se lleve a cabo la verificacidon de la validacién de los instrumentos nuevos
gue ingresen al laboratorio, incluyendo los reactivos necesarios para realizar la comparacion
del equipo nuevo con el equipo utilizado hasta ese momento por el laboratorio y los reactivos
necesarios para realizar la correlacién entre dichos equipos nuevos, asi como también para
establecer los valores de referencia con los nuevos instrumentos. “LA EMPRESA
PROVEEDORA" indica en su propuesta que procedera a realizar la verificaciéon de todos los
parametros de calidad en cada una de las nuevas pruebas que se incorporen a los
instrumentos; linealidad, intervalo reportable, precision (inter e intra), veracidad, error relativo,
porcentaje de recuperacioén e incertidumbre utilizando los criterios establecidos por CLSI, CAP,
CENAM y cumplir con los procedimientos del Laboratorio Central del INCMNSZ. Esto aplica
para las pruebas propias ofertadasy para cualquier otra prueba que requiera ser implementada
por el usuario en dichos instrumentos ya sea en el momento de la instalacién de los equipos o
durante el tiempo que dure su contrato.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" realiza la verificacién del rango analitico de medicién utilizando
kits de linearidad de la linea Validate, de la marca Main Standards o similary entrega el reporte
de los resultados el cual cumple con los rangos de referencia establecidos en el inserto del
producto para los equipos evaluados para ser aprobado. Para este proceso “LA EMPRESA
PROVEEDORA" entrega los resultados en graficas que muestran los valores recuperados
individuales para cada nivel de dilucidn lineal (valor X efectivo) en comparacién con los valores
calculados, para cada analito, incluyendo los limites permisibles para la linealidad y los valores
medios para asegurar visualmente la linealidad de su método en comparacién con la linealidad
media de los pares. Este proceso fue aprobado por el Coordinador del areay por el Coordinador
de la Administracién de Calidad antes de que los instrumentos nuevos sean utilizados con
muestras de pacientes.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" realiza en sitio la validacién de las pruebas con paneles de
desempeno de la marca SeraCare o similar (para el 100% de las pruebas en que aplique).

El proceso de verificaciéon (incluyendo capacitacion y educacion continua del personal que sea
asignado por el instituto) de las pruebas en los nuevos instrumentos se realizaron de acuerdo
con las guias que para tal efecto emite el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) con
la lista de verificacidon especifica del CAP, politicas internas y manuales de verificacion de
equipos del INCMNSZ. El resultado del proceso de evaluaciéon fue aprobado por el Coordinador
del area, y por el Coordinador de la Administracion de Calidad antes de que los instrumentos
nuevos sean utilizados con muestras de pacientes. Nota: Teniendo en cuenta el nimero de
pruebas gque se requiere verificar, asi como todas las caracteristicas del software que se
requieren asegurar en su cumplimiento y consistencia, el proceso puede tardar hasta seis
meses, durante ese tiempo los reactivos, controles y calibradores que se utilicen en ese proceso
de verificacion seran proporcionados por “LA EMPRESA PROVEEDORA” ganador sin costo
para la instituciéon. Se hace destacar también que durante ese tiempo no se desconectaran los
equipos ni el LIS de la “LA EMPRESA PROVEEDORA" actual por lo que toda la validacion a la
gue se hace referencia debera ser realizada en un area anexa. En caso de no cumplir con los
requerimientos de calidad o de software requeridos no se procedera a la utilizacién de dichos
instrumentos con muestras de pacientes, asi tampoco en caso de que la verificacién de alguno
de los parametros de calidad de alguna de las pruebas no cumpla con los criterios indicados,
esto aplica para las pruebas propias ofertadas y para las pruebas definidas por el usuario en
dichos instrumentos. Para asegurar la confiabilidad de los resultados, durante todo el tiempo
gue tarde el proceso de validacidn y verificacion antes mencionado, las muestras de pacientes
se procesaran con los equipos de “LA EMPRESA PROVEEDORA" actual, a quién se le extenderd
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un contrato especifico para ello. El cambio de instrumentos no se realizara de forma parcial
(por prueba o por equipo), sino hasta que esté asegurado el 100% de las pruebas que realiza
cada equipo y todos los equipos en su conjunto, incluyendo linea robdtica y LIS (y este ultimo,
no solo para las pruebas ofertadas en esta partida, si no, para el 100% de las pruebas del
laboratorio), y se haya asegurado, verificado y documentado el 100% de los requisitos
inherentes al LIS, asi como de haber concluido exitosamente la capacitacion del personal. En
caso de cumplir con los requerimientos establecidos “LA EMPRESA PROVEEDORA"” debera
realizar todas las modificaciones o adecuaciones estructurales necesarias para la instalacién de
los equipos y deberd asegurar las condiciones de humedad y temperatura para el éptimo
funcionamiento de estos antes de que se comience a trabajar con muestras de pacientes. Nota:
actualmente se requieren ocho sistemas de aire acondicionado como minimo para asegurar
gue la temperatura del area sea la adecuada en todas las estaciones del afio.

143. Antes de la implementacidn de las interfases, “LA EMPRESA PROVEEDORA” de software
proporciono evidencias de la validacion de las interfases para asegurar que los resultados son
transmitidos adecuadamente (integridad de las interfases), incluyendo rangos de referencia y
comentarios, asi como también sean adecuadamente transmitidos del LIS al HIS, y son
recibidos adecuadamente por este Ultimo, incluyendo rangos de referencia y comentarios. No
se iniciara al proceso de muestras de pacientes hasta tanto no se asegure al 100% la integridad
de las interfases. El analisis de la integridad de las interfases debe se proporcionado al Jefe del
Departamento una vez al ano. Este analisis fue realizado de acuerdo con las guias de CLSI y
CAP y se documentdé el cumplimiento con cada uno de sus requisitos.

Especificaciones del Equipo en Comodato

“LA EMPRESA PROVEEDORA" se obliga a entregar durante los primeros (5) cinco dias naturales
de cada mes (0 antes si las necesidades de “EL INSTITUTO"” asi lo requieren) los consumibles
necesarios para la realizacidn de las pruebas en los equipos que en COMODATO con motivo de
este contrato también entregaran, ademas si se requiere “EL INSTITUTO"” podra solicitar el manual
de manejo y capacitacion.

Queda entendido que “LA EMPRESA PROVEEDORA" proporcionard al personal que designe “EL
INSTITUTO” la capacitaciéon que sea necesaria para la utilizacidon éptima de los bienes, sin costo
alguno para “EL INSTITUTO".

Obligdndose a instalarlo en el Laboratorio Central del “EL INSTITUTO”, a mas tardar durante el
primer mes de vigencia del contrato, previo inventario que realice “EL INSTITUTO" a través de los
representantes que se designe al efecto, debiendo entregarlos en su forma éptima, a fin de prestar
satisfactoriamente el servicio a su cargo.

Todos los gastos de transporte e instalacién que se ocasionen con motivo de la entrega, sustitucion
y devoluciéon de los bienes en comodato seran por cuenta de “LA EMPRESA PROVEEDORA", por
lo que no podra exigir ninguna retribucidén adicional por éste concepto a la ya pactada en la
clausula segunda del presente contrato.

“LAS PARTES"” estan de acuerdo en que el cambio de ubicacién de los equipos, no serda motivo
para que “LA EMPRESA PROVEEDORA” rescinda el presente contrato o aumente el costo del

mismo.

“EL INSTITUTO" notificara a “LA EMPRESA PROVEEDORA" por conducto de la Unidad
responsable, con la debida anticipacién la nueva ubicacién del equipo.
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“LA EMPRESA PROVEEDORA” se compromete a conservar los bienes dados o reparar el equipo
que presente problemas en un plazo de 72 horas contadas a partir de que “EL INSTITUTO” le
comunigue de manera fehaciente la falla y hacer las mejoras que requieran los equipos.

Para los efectos de lo dispuesto en ésta, las partes se comprometen a realizar visitas periddicas
dentro de los primeros (5) cinco dias de cada mes para verificar el funcionamiento adecuado al
equipo en comodato.

“EL INSTITUTO" a partir de la recepcién del equipo serd responsable de cualquier dafo o pérdida
ya sea total o parcial que sufra el mismo, cualquiera que sea la causa o la persona que las origine,
aun en caso fortuito o fuerza mayor, salvo que ello sea causado por “LA EMPRESA PROVEEDORA",
en cuyo caso “LA EMPRESA PROVEEDORA" sera el Unico responsable.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" al término del contrato y previo acuerdo con “EL INSTIT}JTO"
podra retirar de las instalaciones los bienes de su propiedad que se sefalan en este Anexo Unico,
hasta que se cumpla con todo el protocolo de instalacion y verificacidon del nuevo equipo.

“LA EMPRESA PROVEEDORA" se obliga a contar con las licencias, autorizaciones y permisos que
sean necesarios para la prestacion de los servicios objeto del presente contrato, o en su caso, a
notificar que a “EL INSTITUTO"” que le fueron revocados, en caso contrario, respondera de los
dafos y perjuicios que por tal motivo se puedan generar a “EL INSTITUTO".

En su caso, salvo que exista impedimento, los derechos inherentes a la propiedad intelectual que

se deriven de los servicios objeto del presente contrato, invariablemente se constituiran a favor
“EL INSTITUTO”, en términos de las disposiciones legales aplicables.

POR: “EL INSTITUTO”

NOMBRE Y FIRMA CARGO R.F.C.

DIRECTOR DE

ADMINISTRACION OOPC611010MB6

L.C. CARLOS ANDRES OSORIO PINEDA

SUBDIRECTOR DE
RECURSOS MATERIALES Y AUAS490730BJ6
SERVICIOS GENERALES

LCDO. SERGIO AQUINO AVENDANO

JEFE DEL DEPARTAMENTO

DE LABORATORIO CENTRAL VAER851023KL8

DR. RAYMUNDO DAVID VALDEZ ECHEVERRIA
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POR: “LA EMPRESA PROVEEDORA"

NOMBRE Y FIRMA CARGO R.F.C.

REPRESENTANTE LEGAL GAGL720329DF9
. LUIS FRANCI ARCIA GONZALEZ
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