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Coordinacion Ventas
Abbott Laboratories

TEL: 6285745, taura.umana@abbott.com
Bogota D.C.

Asunto: RESPUESTA CONVOCATORIA PUBLICA No. 005-2016

Respetada Sefiora Laura Katherine Umaiia:

£n respuesta al correo electronico enviado el dia 08 de marzo de 2018 09:43 a.m. nos permitimos informarle lo
sigulente:

PRIMERA PREGLNTA

ftem 7: PRUEBAS DE HEMATOLOGEA:

“EQUIPC AUTOMATIZADO (2) CON TECNOLOGIA DE CARTOMETRIA DE FLUJO, CON OPCION DE MODO
ABIERTO Y CERRADC, CON OPCION BE MICROMUESTRAS, DEBE TENER REGISTRC DE LOTES DE

REACTIVOS UTILIZADOS EN EL SISTEMA, CON ALMACENAMIENTO DE MINIMO 12000 PACIENTES, 26
PARAMETROS COMO MINIMO."

Observacion 1: Se solicita aclarar si la descripcién cartometria de flujo , obedece a un error tipografico y si el
término es citometria de flujo.

RESPUESTA

£1 instituto Nacional de Cancerologia —ESE, le informa gue se expidié la Adenda No 3, la cual puede consultar
en la pagina web; www.cancer.gov.co, link contrate con nosotros, en la convocatoria correspondiente.

SEGUNDA PREGUNTA

Observacién 2¢ En cuanto a la capacidad de almacenamiento minimo de 12.000 pacientes , se solicita aceptar
capacidad a partir de 10.000 paclentes.

RESPUESTA

E| Instituto Nacional de Cancerologia —ESE, te informa que se expidid la Adenda No 3, la cual puede consultar
en fa pagina web: www.cancer.gov.co, link contrate con nosotrgs, en ia convocatoria correspondiente.

TERCERA PREGUNTA

Dado que es posible realizar Back-Up de manera continua asegurando un archivo adicional y una mayor
cantidad de pacientes almacenados.

Un analizador autematizado con conexién a red y de carcter bldireccionai permite el almacenamiento de [os
datos por el sistemna de LIS con una mayor capacidad y seguridad,

Ef uso de dos analizadores como solicita el requisito permitird el almacenamiento de 20.000 pacientes.

La apertura o disminusion de la capacidad de almacenamiento de pacientes no afecta la calidad del resultado la
estabilidad o ta oportunidad y permite la pluralidad de oferentes.

“ADICIONAL 4 CAJAS MENSUALES DE CONTROL DE 3 NIVELES, SUMINISTRADO POR EL PROVEEDOR.
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Observacion: Se solicita aclarar a gué tipo de controles hace referencia.

RESPUESTA

El Instituto Nacional de Cancerologia — ESE, le informa que se requieren CONTROLES DE TERCERA
OPINION,le informamos que expidio la Adenda No 3, la cuaj puede consultar an la pagina wab:
www.cancer.gov.co, link contrate con nosotros, en la convocatoria correspondiente,

CUARTA PREGUNTA

ftem 10: PRUEBAS DE QUIMICA SANGUINEA

“CON SENSOR DE INDICE SERICO "

Observacidn: Se solicita aclarar a qué tipo de indice sérico hace referencia

RESPUESTA

£1 Instituto Nacional de Cancerologia — ESE, le informa que el tipo de indice es hemolisis & ictericia.

QUINTA PREGUNTA

EL PROVEEDOR DEBE SUMINISTRAR AL MES 2 CAJAS DE CONTROL DE QUIMICA INDEPENDIENTES
NIVEL NORMAL Y 3 CAJAS DE CONTROLES DE QUIMICA INDEPENDIENTES NIVEL ANORMAL”

Observacion: Dade que los controles de quimica tienen diferentes presentaciones en cuanto a numeros de
unidades por caja y en cuante a rendimiento por unidad, independientes del nivel , se solicita aclarar cuantas

unidades por caja y rendimiento requiere al mes de acuerdo a su necesidad. Adicionaimente se solicita aclarar
si esta solicitud corresponde a Ja fase de control interno.

RESPUESTA

E| Instituto Nacional de Cancarclogla — ESE, le infarma que son de control interno de tercera opinién y se
requieran 80 controles por cada analito.

SEXTA PREGUNTA

LOS REACTIVOS DEBREN ESTAR LISTOS PARA SU USO Y DEBE SER MONOREACTIVC”

Observacion: Se soficita aclarar cudles son las caracteristicas que contempla ef término “MONCREACTIVO®
RESPUESTA

El Instituto Nacional de Cancerologia — ESE, le informa que el uso de monoreactivos “un sclo reactivo” reduce el
indice de error en el pipeteado de las muestras.

SEPTIMA PREGUNTA
"MEZCLADO ULTRASONICO"

Observacion: Se solicita eliminar [a caracteristica de mezclado “ULTRASONICCG” en las pruebas de quimica ,
dado que existen analizadores con atros tipos de mezcla que garantizan resultados de excelente calidad con la
sensibilidad y especificidad requeridas para el adecuado diagnéstice de ios pacientes . Lo que evita el
direcoionamiento de {a solicitud y permite la pluralidad de oferentes

RESPUESTA

El Instituto Nacional de Cancerclogia — ESE, le informa gue La solicitud de mezclade ultrasdnico es un
requerimiento de calidad para ebtener una mezcla homogénea entre el reactivo y la muestra, se mantiene el
criterio de los términos.

OCTAVA PREGUNTA

“EL MISMQ LOTE DE REACTIVOS, CONTROLES Y CALIBRADORES POR MINIMO 6 MESES”

QObservacion: Dado que algunos de los ensayos contemplados en este “item come” Pruebas para Quimica
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oy,
Sanguinea” no pueden mantener el mismo lote por 8§ meses debido a la estabilidad del analito principal que
exige sean fabricados con frecuencias inferiores y a que los ciclos de importacién y de permiso de ingreso al

pais pueden ser impactados por diversos factores, solicitamos que el pliego permita hacer reposicién o
generacion de nota crédito por los siguientes motivos:

1) Por averias fisicas, una vez nuestros asesores comprueben gue la averia no se generd por uso o
almacenamiento inadecuado det producto.

2} Por fatllas de calidad, sigulenda el plan de accién propueste por nuestros asesores.

3) Por fecha de vencimiento, para los kits completos que no puedan ser consumidos por tener una vida util
inferior a dos meses.

RESPUESTA

Ei instituio Nacional de Cancerclogla — ESE, le informa que se acepta en los cases especificos.
NOVENA PREGUNTA

jtem 11: PRUEBAS ESPECIALES

“EL PROVEEDOR DEBE SUMINISTRAR AL MES 3 CAJAS DE NIVEL NORMAL Y ANORMAL (2 NIVELES)
iINDEPENDIENTES"

Observacidn: Dado que los controles de inmunologla tienen diferentes presentacionas en cuante a nameros de
unidades por caja, en cuanto a rendimiento por unidad v para muchas pruebas debe usarcé un control
especifico Independientes del nivel, se solicita aclarar cuantas unidades por caja y qua rendimiento requiere al
mes, especificando el uss en ensayos de contrel especifico, Adicionalmente se solicita aclarar si esta solicitud
corresponde a la fase de control interno.

RESFPUESTA

El Instituto Nacional de Cancerologia — ESE, le informa que son de contro! interno de tercera opinian v se
requieren 12 controles por cada nival.

DECIMA PREGUNTA

“SE DEBE GARANTIZAR EL. MISMO LOTE DE REACTIVOS, LGS CUALES DEBEN SER MONOREACTIVOS
LISTOS PARA SU USQ, CONTROLES Y CALIBRADORES POR MINIMO 6 MESES"

Observacién: Se solicita aclarar cudles son las caracteristicas que contempla el término "MONQREACTIVO®

RESPUESTA

El Instituto Nacional de Cancerologia —~ ESE, le informa que monoreactivos "un solo reactivo” reduce el indice de
efrar en el pipeteado de las muestras

DECIMA PRIMERA PREGUNTA

QObservacion: Dado que algunos de los ensayos contempliados en este “itern como” Pruebas Especiales™ no
pueden maniener el mismo lote por 8 meses debido a la estabilidad det analito principal gue exige sean
fabricados con frecuencias inferiores y a que los ciclos de importacion v de parmise de ingreso al pals pueden
ser impactados por diversos factores, salicitamos que el pliego permita hacer reposicion o generacién de nota
crédito por los siguientes motivos:

1) Por averias fisicas, una vez nuestros asesores comprueben que la averfa no se generd por uso o
atmacenamiento inadecuado del producto.

2) Por fallas de calidad, siguiendo el plan de accidn propuesto por nuestros asesores,

3) Por fecha de vencimiento, para los kits completes que no puedan ser consumidos por tener una vida Otit

inferior a dos meses,

Se solicita tener disminuir el tiempo de minimo de mantenimientc de lote de reactivo y calibrador a tres meses
o exciuir aquellos ensayos que por su condicién deban ser fabricados con menor frecuencia

RESPUESTA
El Instituta Nacional de Cancerologia — ESE, le informa que se acepta en los casos especifices

DECIMA SEGUNDA PREGUNTA
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“CON SENSOR DE INDICES SERICOS”
Se soficita aclarar a tipo de indice sérico hace referencia

RESPUESTA

£ Instituto Nacional de Cancerologia — ESE, le infarma que el indice hace referencia a hemolisis e [ctericia

DECIMA TERCERA PREGUNTA
“¥ MEZCLADO UL TRASONICO"

Se solicita eliminar Ja caracteristica de mezclado "ULTRASONICO” en las pruebas de inmunologia, dado que
existen analizadores con otros tipos de mezcla gue garantizan resultados de excelente calidad con la
sensibilidad y especificidad requeridas para ef adecuado diaghastico de los pacientes . Lo que evita el
direccionamiento de la solicitud y permite Ja pluralidad de oferentes

RESPUESTA

El Institute Nacionat de Cancerologia ~ ESE, le informa que Ia solicitud de mezciado ultrasanico es un
requerimiento de calidad para obtener una mezcla homogénea entre el reactive y la muestra se mantiene el
criterio de!l os términos de condiciones.

Cordiaimente,

CAROILINA WIESNER CEBALLOS
Directora General (E)

Revis6: Yollma Angélica Cuellar Angulo - Coordinadora Grupe Compras &%,,
Rubta Elicelly Cardenas Bayana - Coordinadara Grupo Area de Géstion Conlrastual
Juan Jose Parez Acevedo - Subdirector General de ka Gestidn Administrativa y Financiera
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