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CONTRATO DE ADQUISICION DE PRODUCTOS QUIMICOS ]

CONTRATO No. 118/2021-IM-SEGGOB

Contrato de adquisicion de productos quimicos, que celebran por una parte el Gobierno del Estado de
Aguascalientes a traves de la Secretaria de Administracion del Estado, representada en este acto por el
C.P. Juan Francisco Larios Esparza, en su caracter de Secretario de Administracion, a quien se le
denominara “La SAE”, y por la ofra parte la persona moral denominada Labomerk, S.A. de C.V.,
representada en este acto por su Administrador Unico la C. Carol Dibet Araujo Quiroz, a quien se le
denominara “El Proveedor”; en lo sucesivo y para efectos del presente contrato cuando los celebrantes
actlien de manera conjunta se les denominara como “Las Partes”, al tenor de los siguientes antecedentes,
declaraciones y clausulas:

ANTECEDENTES ]

1. En fecha 25 de marzo de 2013, fue publicado en el Periodico Oficial del Estado de Aguascalientes el
Decreto numero 329, consistente en adiciones a la Ley del Sistema Estatal de Seguridad Publica de
Aguascalientes, mediante el cual se establecid en el articulo segundo transitorio, que el personal,
presupuesto y por ende las facultades con que contaba y operaba el Secretariado Ejecutivo del Sistema
Estatal de Seguridad Publica, se transfirieron a la Secretaria General de Gobierno del Estado de
Aguascalientes.

2. Enfecha 13 dejulio de 2017, fue publicado en el Periddico Oficial del Estado de Aguascalientes, Acuerdo
Delegatorio a través del cual se delegan al Titular del Secretariado Ejecutivo del Sistema Estatal de
Seguridad Publica de la Secretaria General de Gobierno del Estado de Aguascalientes, las facultades \f
establecidas en los articulos 46, 47, 53 y 58 de la Ley de Presupuesto, Gasto Publico y Responsabilidad
Hacendaria del Estado de Aguascalientes; asi como los articulos 1° y 6° fraccion X del Manual de
Lineamientos y Politicas Generales para el Control de Recursos de las Dependencias y Entidades del
Gobiemo del Estado de Aguascalientes consistentes en la ejecucion, validacion, comprobacion y
solventacion, referente a los recursos provenientes de la Federacion en materia de Seguridad Piblica y
Prevencion del Delito, derivado de los convenios FASP, SPA y PRONAPRED, siempre y cuando dichos
instrumentos juridicos y administrativos se deriven y se ajusten al presupuesto asignado para el rubro
contratado y no implique la contratacion de créditos o empréstitos, lo anterior sujeto a los procedimientos
de compra y adquisiciones del sector gubernamental, de conformidad con las disposiciones legales
correspondientes.

Asi mismo, le son delegadas al Titular del Secretariado Ejecutivo del Sistema Estatal de Seguridad
Publica de la Secretaria General de Gobierno del Estado de Aguascalientes, las facultades contenidas -~
en el articulo 32 fracciones |, IV, VII, VIII, IX, X, XI, XIIl, XX, XXIIl y XXIV del Reglamento Interior de Ia
Secretaria General de Gobierno, respecto de los recursos derivados de los convenios FASP, SPA{y
PRONAPRED, sin perjuicio de la facultad de ejercerlo directamente la Direccion General Administrati a
de la misma Secretaria General de Gobierno del Estado de Aguascalientes. 7 rfg k\\\
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3. La Secretaria General de Gobierno del Estado de Aguascalientes a través del Secretariado
Ejecutivo del Sistema Estatal de Seguridad Publica, representado por su titular la Lic. Judith Lépez
Gamez, a quien en lo sucesivo se le denominara “El Ente Requirente”, determiné la necesidad de
contratar la adquisicion de productos quimicos, para dar cumplimiento a los objetivos planteados en el
Plan Estatal de Desarrollo 2016-2022, asi como a las atribuciones que la Ley Organica de la
Administracion Publica del Estado de Aguascalientes y demas normatividad vigente y aplicable le
confieren a dicha Dependencia del Poder Ejecutivo Estatal.

4. En virtud de lo anterior, mediante requisicion de compra niimero 371/2021 emitida en el SIIF (Sistema
Integral de Informacion Financiera) por “El Ente Requirente” en términos de lo dispuesto por el articulo
17 pérrafo segundo del Manual de Lineamientos y Politicas Generales para el Control de los Recursos
de las Dependencias y Entidades del Gobierno del Estado de Aguascalientes, le solicité a “La SAE”
realizara la adquisicion de productos quimicos basicos necesarios para la realizacion de pruebas
‘toxicologicas aplicadas en los examenes de control de confianza realizadas en el centro de evaluacion
y control de confianza, solicitado por el centro de evaluacion y control de confianza del Estado de
Aguascalientes, FASP 2021 Federal.

5. Derivado de lo anterior y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 39 fraccion IlI, 43, 64 segundo
y tercer parrafo de la Ley de Adquisiciones,-Arrendamientos y Servicios de Estado de Aguascalientes y
sus Municipios, en fecha 07 de junio del 2021, se puso a disposicidn la convocatoria para el
procedimiento de Invitacion Por Monto a Cuando Menos Tres Personas nimero DGAD-IM-40-21, el 09
de junio del 2021 se verifico la junta de aclaraciones y el 11 de junio del 2021 se llevd a cabo la
presentacion y apertura de proposiciones, emitiéndose el 14 de junio del 2021 el fallo de adjudicacion
del citado procedimiento.

6. Asi las cosas, previo andlisis de lo establecido por el articulo 19 fraccion | y 33 del Manual Unico de ¥
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Estado de Aguascalientesy en cumplimiento con lo
dispuesto por dichos numerales, se resolvié adjudicar la partida 1 a favor del proveedor Labomerk, S.A.
de C.V., por cumplir con las especificaciones técnicas solicitadas, presentar la oferta econdémica més
baja y no rebasar el presupuesto autorizado para esta contratacion, por un importe total de $1'000,394.12
(UN MILLON TRESCIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS 12/100 M.N.) I.V.A. incluido.

Por lo antes expuesto y en cumplimiento a lo dispuesto por el articulo 66 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Estado de Aguascalientes y sus Municipios, en adelante “La Ley”, se procede al
otorgamiento del presente contrato en términos de las siguientes:

DECLARACIONES

Primera: “La SAE” declara;

1.1.  Que es una dependencia del Gobierno del Estado de Aguascalientes, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 18 fraccion Il de la Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de Aguascalientes. Yz,

1.2, Que en términos de lo previsto por los articulos 33 fracciones XIV, XXIV y XXIX de la Ley Organica de la %
Administracion Publica del Estado de Aguascalientes y diversos 8° y}11 fraccion XXII del Reglamentor
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Interior de la Secretaria de Administracion, en relacién con los articulos 11 y 12 fraccion Il de “La Ley”,
“La SAE" tiene las facultades legales y administrativas para celebrar el presente contrato.

1.3.  Que el C.P. Juan Francisco Larios Esparza comparece en este acto con el caracter de Secretario de
Administracion del Estado de Aguascalientes, seguin lo acredita con el respectivo nombramiento
nimero SGG/N/002/2018 de fecha 02 de enero del 2018 otorgado por el Gobernador Constitucional del
Estado, C.P. Martin Orozco Sandoval.

1.4 Que tiene establecido su domicilio para oir y recibir todo tipo de notificaciones derivadas del presente
contrato el ubicado en Avenida de la Convencién de 1914 Oriente numero 104, 4° piso, Colonia del Trabajo,
C.P. 20180, en la Ciudad de Aguascalientes, Aguascalientes.

1.5.  Que en fecha 19 de mayo del 2021, la Secretaria de Finanzas del Estado de Aguascalientes autorizé los
recursos necesarios para cubrir las erogaciones derivadas del presente contrato, correspondientes a la
requisicion de compra numero 371/2021.

1.6.  Que su registro federal de contribuyentes es SFI-011030-DU4, a nombre de la Secretaria de Finanzas,
tinica dependencia del Gobierno del Estado de Aguascalientes autorizada para realizar pagos, quien tiene
su domicilio fiscal en Avenida de la Convencién de 1914 Oriente nimero 102, Colonia del Trabajo, C.P.
20180, en la Ciudad de Aguascalientes, Aguascalientes.

1.7.  Que a través de la Direccion General de Adquisiciones, se verific que a la fecha de celebracién del
presente contrato, los accionistas de Labomerk, S.A. de C.V., no desemperian empleo, cargo o comision
en el servicio publico, lo anterior con fundamento en lo dispuesto por el articulo 36 fraccion IX de la Ley de
Responsabilidades Administrativas del Estado de Aguascalientes.

Segunda: “El Proveedor” declara:

2.1.  Que cuenta con registro vigente en el Padron Unico de Proveedores de la Administracion Publica Estatal,
bajo la clave PR08469, inscrito para este ejercicio fiscal el pasado 05 de abril de 2021.

2.2. Que es una empresa legalmente constituida segin se desprende de la escritura plblica nimero
31,830, volumen DXXIV, de fecha 03 de agosto del 2017, otorgada ante la fe de la Lic. Ernestina Leon
Rodriguez, Notario Publico nimero 29 de los del Estado de Aguascalientes. Documento notarial
debidamente inscrito en el Registro Publico de la Propiedad y del Comercio del Estado de
Aguascalientes en fecha 12 de septiembre de 2017.

2.3.  Que su Administrador Unico es la C. Carol Dibet Araujo Quiroz, quien acredita su personalidad con
el instrumento notarial numero 33,543, volumen DLIV, de fecha 05 de mayo del 2020, otorgada ante
la fe de la Lic. Emestina Ledn Rodriguez, Notario Publico nimero 29 de los del Estado de -
Aguascalientes, y manifiesta contar con facultades suficientes para suscribir el presente contrato y
obligar a su poderdante en términos del mismo, facultades que a la fecha no le han sido revocadas,
modificadas ni restringidas en forma alguna y que puede ejercer de forma individual.
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2.4.  Que manifiesta que dentro de su objeto social se encuentra la venta de bienes afines a los sefialados
en la clausula segunda de este instrumento juridico, por lo que tiene la experiencia, capacidad técnica
y financiera para cumplir con lo pactado en el presente contrato.

2.5. Que tiene establecido su domicilio fiscal en la calle Benito Juarez, nimero 163, en la Localidad Pocitos,
en esta Ciudad de Aguascalientes, Aguascalientes, C.P. 20328, con nimeros telefonicos (449) 976
2052y (449) 210 40 09, y cuenta de correo electronico contabilidad@labomerk.com, datos que sefiala
para oir y recibir todo tipo de notificaciones relacionadas con el presente contrato.

2.6. Que cuenta con el Registro Federal de Contribuyentes LAB170803981, encontrandose al corriente en
el cumplimiento de las obligaciones fiscales a su cargo.

2.7. Que manifiesta bajo protesta de decir verdad que cuenta con el Registro Patronal ante el Instituto
Mexicano del Seguro Social nimero A018076210-4, encontrandose al corriente en el cumplimiento de
sus obligaciones patronales.

2.8. Que manifiesta bajo protesta de decir verdad que a la fecha de celebracion del presente contrato, sus
accionistas, no desempefian empleo, cargo o comision en el servicio pablico, lo anterior con
fundamento en lo dispuesto por el articulo 36 fraccion X de la Ley de Responsabilidades
Administrativas del Estado de Aguascalientes que a la fecha de celebracion del presente contrato, sus
accionistas, no desempefian empleo, cargo o comision en el servicio publico.

2.9. Que esta en aptitud legal para celebrar el contrato ya que no se ubica en alguno de los supuestos
contemplados en el articulo 71 de “La Ley”.

Tercera: ‘Las Partes” conjuntamente declaran:

3.1. Que reconocen la personalidad y la capacidad para la celebracion del presente contrato, sefialando que
no existe error, dolo o cualquier otra circunstancia que pudiera afectar o invalidar su vigencia.

3.2.  Que cualquier modificacion durante la vigencia del presente contrato en las declaraciones asentadas en
este apartado, debera notificarse de inmediato a la otra parte por escrito.

3.3.  Que conocen los términos y condiciones que se pactan en el presente contrato.

Expuestas las declaraciones que anteceden, las partes convienen en las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO.

El objeto del presente instrumento es formalizar la adquisicion de productos quimicos, cuyas caracteristicas se ;
encuentran descritas en la clausula segunda y en los anexos del presente, mismos que una vez firmados por/
“Las Partes” formaran parte integral del presente instrumento legal; bienes a los que en lo sucesivo se Ie

denominara “Los Bienes”. / \&
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“El Proveedor” debera entregar “Los Bienes” de acuerdo a lo estipulado en el presente instrumento legal, sus
anexos y conforme a las especificaciones y control que emita para tal efecto “El Ente Requirente”.

SEGUNDA. DESCRIPCION DE LOS BIENES.

La descripcion completa de “Los Bienes” objeto del presente contrato, asi como niimero de partida, cantidad,
unidad de medida, precio unitario fijo, y el monto total a pagar como contraprestacion, se especifican a

continuacion:;

PARTIDA

CANTIDAD

UNIDAD DE
MEDIDA

DESCRIPCION

PRECIO
UNITARIO

SUBTOTAL

1.00

LOTE

PRODUCTOS QUIMICOS BASICOS LOTE DE PRCDUCTOS QUIMICOS
BASICOS, QUE INCLUYA:

* 126 CAJAS DE 25 PRUEBAS CADA UNA DE PANEL MULTI DRUGS DE 7
PARAMETROS: AMP-BAR-BZD- COC-MET-THC-MOR MARCA INSTANT-
VIEW, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES

* 126 BOTES DE 25 PRUEBAS CADA UNO DE TIRILLAS ADULTERANTES 7
PARAMETROS MARCA URINE ~ CHECK MODELO ADT7: CREATININA-
NITRITOS- GLUTARALDEHIDO-PH-GRAVEDAD ESPECIFICA-
OXIDANTES/PCC, EN SOBRE LAMINADO, CADUCIDAD MINIMA DE 12
MESES.

* 126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM SLIDE (GLU)
MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM SLIDE (BUN)
MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES

* 126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM SLIDE (CRE)
MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD MiNIMA DE 12 MESES.

* 126 CAJAS COM 24 SLIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM SLIDE (UA)
MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD MiNIMA DE 12 MESES.

126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM 5LIDE (TCHO)
MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM SLIDE (TG)
MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 126 CAJAS CON 24 S5LIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM SLIDE
COLESTEROL DE ALTA DENSIDAD HDL MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD
MINIMA DE 12 MESES.

* 4 FRASCOS DE 960 ML DE REACTIVO DE LIMPIEZA CELL- DYN EMERALD
MARCA ABBOTT, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 4 FRASCOS DE 10L DE REACTVO DILUYENTE CELL-DYN EMERALD
MARCA ABBOTT, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 4 FRASCOS DE 9580 ML DE REACTIVO DE LISANTE CELL- DYN EMERALD
MARCA ABBOTT, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 4 KITS DE CONTROL 3 NIVELES MARCA  ABBOTT, DE CONTROL DE
CALIDAD CELL-DYN 18 PLUS CONTROL FULL PACK, CADUCIDAD MiNIMA
60 DIAS.

* 30 BOTES DE 100 PRUEBAS CADA UNO DE TIRILLA UROANALISIS 10
PARAMETROS: SG-PH-LEU-NIT-PRO-GLU-KET-UBG-BIL-ERY/HB, COMBUR
10 TEST M, PARA EQUIPO  COBAS U411 ROCHE, MARCA ROCHE,
CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 10 CAJAS CON 6 PAQUETES DE 96 PUNTAS PARA MUESTRA MARCA
FUJIFILM DRI-CHEM AUTO TIPS PARA EQUIPO FUJIFILM DRI-CHEM NX5001.
* 5 CAJAS DE 6 VIALES DE 3ML, DE CONTROL QP-H MARCA FUJIFILM DRI-
CHEM PARA EQUIPO FUJIFILM DRI-CHEM NX5001, CADUCIDAD MiNIMA DE
12 MESES.

* 5 CAJAS DE 6 VIALES DE 3 ML DE CONTROL QP-L MARCA FUJIFILM DRI- CHEM
PARA EQUIPO FUJIFILM DRI-CHEM NX5001, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES

* 1 CAJA CON 25 PIEZAS DE TEST INDIVIDUAL DE IDENTIFICACION DE
DROGA PARA ANFETAMINA, MARCA CHEMTRUE MODELO DOA DIP CARD
TEST ANFE, CON CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

* 1 CAJA CON 25 PIEZAS DE TEST INDIVIDUAL DE IDENTIFICACION DE
DROGA PARA METANFETAMINA, MARCA CHEMTRUE MODELO DOA DIP
CARD TEST MET, CON CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES

* 1 CAJA CON 25 PIEZAS DE TEST INDIVIDUAL DE IDENTIFICACION DE
DROGA PARA COCAINA, MARCA CHEMTRUE MODELC DOA DIP CARD
TEST COC, CON CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES.

1 CAJA CON 25 PIEZAS DE TEST INDIVIDUAL DE IDENTIFICACION DE
DROGA PARA MARIHUANA, MARCA CHEMTRUE MODELQ DOA DIP CARD
TEST THC, CON CADUCIDAD MiNIMA DE 12 MESES.

3862,408.72

5862.408.72
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* 2 CONTROL KID DE 12 VIALES: 6 VIALES NIVEL 1 (POSITIVOS DE 12 ML)
Y 6 VIALES NIVEL 2 (NEGATIVO DE 12 ML) DE CONTROLES PARA EQUIPO
DE ORINAS MARCA BIO RAD MODELO LIQUICHECK URINALYSIS
CONTROL, CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES

* 9 CAJAS CON 20 PRUEBAS CADA UNA DE CARTUCHO PARA REALIZAR
HEMOGLOBINA ~ GLICOSILADA  A1C CARE, MARCA BIOSENSOR,
CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES

*2 FRASCOS DE 50 TIRAS CADA UNQ PARA CALIBRACION MARCA ROCHE
MODELO CONTROL TEST M, PARA EQUIPO COBAS U411, CADUCIDAD
MiNIMA DE 12 MESES.

TIEMPO DE REPOSICION O REFARACION: 20 DIAS NATURALES DESPUES
DE LA NOTIFICACION AL PROVEEDCR ViA TELEFONICA Y/0 ViA REMOTA.

GARANTIA: 365 DIAS NATURALES POR DEFECTO DE FABRICA, FALLA O
WICICS OCULTOS.

SUBTOTAL $862,408.72
LV.A. $137,985.40
MONTO TOTAL | $1'000,394.12

_ MONTO TOTAL ADJUDICADO: $1'000,394.12
(UN MILLON TRESCIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS 12/100 M.N.)

El monto total adjudicado y a pagar a “El Proveedor” equivale a la cantidad de $862,408.72 (OCHOCIENTOS
SESENTA'Y DOS MIL CUATROCIENTOS OCHO PESOS 72/100 M.N.), mas el respectivo Impuesto al Valor
Agregado por un monto de $137,985.40 (CIENTO TREINTA Y SIETE MIL NOVECIENTOS OCHENTA Y CINCO
PESOS 40/100 M.N.) lo que arroja un total a pagar de $1°000,394.12 (UN MILLON TRESCIENTOS NOVENTA
Y CUATRO PESOS 12/100 M.N.).

Los impuestos y derechos que procedan con motivo de la venta de “Los Bienes” objeto del presente contrato,
seran pagados por “El Proveedor”; el Gobierno del Estado de Aguascalientes solo cubrira el Impuesto al Valor
Agregado correspondiente, de acuerdo a lo establecido en las disposiciones legales vigentes en la materia.

TERCERA. TERMINOS Y CONDICIONES DE LA ENTREGA DE LOS BIENES.

“El Proveedor” s obliga a entregar “Los Bienes” nuevos, en buenas condiciones y en su empaque original, a
mas tardar a los 20 dias naturales posteriores al fallo de adjudicacion, es decir, 04 de julio del 2021, cabe sefialar
que si el ultimo dia para la entrega es inhabil (s&bado, domingo o dia festivo), la fecha limite para la entrega sera
el siguiente dia habil, a entera satisfaccion de “El Ente Requirente”; apegandose a lo establecido en el presente
contrato y en sus anexos.

“Los Bienes"” deberan entregarse en las oficinas del Centro de Evaluacion de Control y Confianza, ubicadas
enla Avenida Aguascalientes Oriente sin nimero, Exejido Ojocaliente, C.P. 20190, Aguascalientes, Ags; en
dias habiles de lunes a viernes en un horario de 08:00 a 15:30 horas.

Las condiciones especificas de “Los Bienes” se encuentran descritas en los anexos del presente instrumento
legal.

“El Ente Requirente” no estara obligado a recibir “Los Bienes”, si éstos no cumplen con los requisitos
establecidos en el presente contrato y sus anexos.

CUARTA. RESPONSABLES.

En términos de lo dispuesto por el articulo 4° de “La Ley”, la responsable del tramite de pago; es decir de | k\\ﬁ
ejecucion, validacion y comprobacion del gasto sera la Lic. Judith Lépez Gamez, en su caracter de Secretal’f(7 '
Ejecutiva del Sistema Estatal de Seguridad Publica, o quien la sustituya en su cargo y/o funciones.

/
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Asi mismo, en términos de lo dispuesto en los articulos 6° y 78 de “La Ley”, dicha servidora publica en
coordinacion con el Lic. Juan José Lépez Gémez, en su caracter de Director del Centro de Evaluacion y
Control de Confianza del Estado de Aguascalientes o quienes los sustituyan en sus cargos y/o funciones,
seran responsables de verificar que “Los Bienes” se destinen al cumplimiento del proyecto para el cual fueron
adquiridos, asi como de dar seguimiento, supervisar y vigilar el cumplimiento de las obligaciones contraidas
mediante el presente contrato.

Los servidores publicos sefialados en la presente clausula seran los encargados de verificar que la adquisicion
de “Los Bienes” se efectie bajo las condiciones de tiempo y forma requeridos, de conformidad con las
especificaciones establecidas en este instrumento legal, y de reportar en tiempo y forma a “La SAE” de cualquier
incumplimiento de “El Proveedor”, para efecto de que “La SAE” de ser el caso, inicie el procedimiento
establecido en el articulo 76 de “La Ley”.

De ser necesario, para casos especificos, “El Ente Requirente” emitira escritos de designacion de los servidores
publicos que seran los responsables de darles seguimiento; escritos que una vez emitidos y recibidos se haran
del conocimiento de “El Proveedor”.

QUINTA. FORMA DE PAGO.

La contraprestacion sefialada en la clausula segunda del presente contrato sera pagada a “El Proveedor” en
moneda nacional y mediante transferencia electronica a la cuenta bancaria designada expresamente por “El
Proveedor” al momento de su inscripcion en el Padrén Unico de Proveedores de la Administracion Piblica
Estatal, y en términos del articulo 72 de “La Ley” el pago se realizara dentro de los 20 dias naturales posteriores
a la fecha en que se presente en la oficina administrativa del Centro de Evaluacién y Control de Confianza del
Estado de Aguascalientes, el Comprobante Fiscal Digital por Internet (CFDI) que ampare la entrega total de
“Los Bienes”, a que se refiere la clausula segunda de este instrumento legal, acompaiado del pedido de compra
debidamente firmado de recibido por los servidores plblicos sefialados en la clausula cuarta del presente
contrato.

Dicho comprobante debera cumplir con los requisitos fiscales vigentes que establezca la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico y se expedira a nombre de la Secretaria de Finanzas, cuyos datos fiscales quedaron asentados
en el numeral 1.6 del apartado de declaraciones del presente contrato.

En caso de que “El Proveedor” no presente en tiempo y forma la documentacién requerida para el tramite de
pago, la fecha de pago se correré el mismo niimero de dias que dure el tramite de pago.

SEXTA. OBLIGACIONES FISCALES.

“El Proveedor” se obliga a solicitar opinion positiva por internet en la pagina del Sistema de Administracion
Tributaria (SAT) en la opcion “Mi Portal”, por medio de la cual se constate que se encuentra al corriente con sus
obligaciones fiscales. Dicha opinion se debera entregar dentro de los treinta dias naturales posteriores a la firma
del presente contrato, en la Jefatura de Gestién Documental e Informacion Estadistica adscrita a la Direccion ,
General de Adquisiciones de “La SAE”, el incumplimiento a lo sefialado en la presente clausula podra ser motivo
de rescision del presente contrato sin responsabilidad alguna para “La SAE”. ‘/’/
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SEPTIMA. VIGENCIA DEL CONTRATO.

La vigencia de este contrato sera desde su fecha de firma y hasta el 31 de julio del 2021, o bien hasta que se den
por concluidas todas y cada una de las obligaciones contraidas en este instrumento legal. Lo anterior sin perjuicio
del vencimiento de los periodos de garantia establecidos en la clausula octava del presente contrato, durante los
cuales estara vigente el actual instrumento legal, para efectos de ejercitar las acciones de garantia que
correspondan por la mala calidad de “Los Bienes” o en su caso por el incumplimiento de las obligaciones a
cargo de “El Proveedor”.

OCTAVA. GARANTIAS.

A) GARANTIA DE CALIDAD Y VICIOS OCULTOS.- “El Proveedor” en términos de la fraccion 11l del
articulo 69, 70 y 74 parrafo tercero de “La Ley” se obliga a garantizar la calidad de “Los Bienes” adquiridos por
el periodo de 365 dias naturales contra defectos de fabrica, falla y/o vicios ocultos, contados a partir de la
recepcion de “Los Bienes”, a entera satisfaccion de “El Ente Requirente”, apegandose a lo establecido en el
presente contrato y en sus anexaos.

Sidurante el periodo de garantia anteriormente referido se detecta que “Los Bienes” no son acorde a lo ofertado
y adjudicado o presenta algin defecto, irregularidad o mala calidad, “El Proveedor” se obliga a reparar y/o
reponer las observaciones de “Los Bienes” a mas tardar a los 20 dias naturales a partir de la fecha en que le
sea notificado el hecho via telefonica y/o via remota, sin cargo adicional para “La SAE” y/o “El Ente Requirente.

El incumplimiento del fabricante de “Los Bienes” con respecto a la garantia aqui pactada, no eximira a “El
Proveedor” de cumplir con las obligaciones que a su cargo derivan por virtud de la misma, especialmente en lo
que corresponde a la obligacion de reponer “Los Bienes” que hubieren sido entregados en malas condiciones.

De igual manera “El Proveedor” se compromete a que en caso de resultar algun conflicto relacionado con la
legalidad y el origen de “Los Bienes” objeto del presente contrato, asume por completo dicha responsabilidad.

B) GARANTIA DE CUMPLIMIENTO.- Con el fin de garantizar el cumplimiento de todas y cada una de las
obligaciones que el presente contrato impone y de acuerdo con lo que establece el articulo 69 fraccion Il y parrafo
tercero de “La Ley”, “El Proveedor” presentara a “La SAE”, dentro de los diez dias naturales posteriores a la
firma del presente contrato, el medio de garantia iddneo (siempre que sea de los contemplados en el articulo 63
del Codigo Fiscal del Estado de Aguascalientes) debiendo precisar el tipo de bienes a garantizar; cuyo importe
constituira el monto de la reclamacion con cargo al titulo de crédito, por la cantidad equivalente al 10% del monto
total adjudicado en este contrato, incluyendo el I.V.A. correspondiente y que en términos del articulo 70 de “La
Ley” deberé exhibir a favor de la Secretaria de Finanzas del Estado.

Dicho medio de garantia tendré vigencia hasta el total cumplimiento de las obligaciones consignadas en el
presente contrato y se hara efectivo cuando “El Proveedor” no entregue “Los Bienes” adquiridos al amparo del
presente instrumento juridico a entera satisfaccion de “El Ente Requirente”, en el plazo estipulado, asi como
por no cumplir con cualquier otra obligacion a su cargo consignada en el presente contrato.

Asi mismo la garantia referida estara vigente alin durante la substanciacion de los recursos legales o juicios quet”

se interpongan hasta que se pronuncie resolucion definitiva, de forma tal que su vigencia no podra acotarse’sh
razon del plazo de ejecucion del contrato principal o fuente de las obligaciones, o cualquier otra circunstancia;
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De igual forma esta garantia permanecera en vigor ain en los casos en que “El Ente Requirente”, a través de
la responsable de la recepcion y de dar seguimiento a la entrega de “Los Bienes”, sefialada en la clausula cuarta
del presente contrato, otorgue prorrogas o esperas a “El Proveedor” para el cumplimiento de sus obligaciones.

NOVENA. PROHIBICION DE CESION DE DERECHOS Y OBLIGACIONES.

De conformidad con lo previsto por el articulo 67 Gltimo parrafo de “La Ley”, “El Proveedor” se obliga a no ceder
en favor de cualquier otra persona, los derechos y obligaciones a su cargo, derivados de este contrato; lo anterior
con excepcion de los derechos de cobro en cuyo caso debera contar con el consentimiento por escrito de “La
SAE” y/o de “El Ente Requirente”.

DECIMA. CONFIDENCIALIDAD.

“El Proveedor” tiene y asume la obligacion de guardar el secreto y la confidencialidad de toda la informacion
tangible o intangible, imégenes, datos y documentos de “La SAE”, “El Ente Requirente”, y/o de cualquier area
del Gobierno del Estado de Aguascalientes a la que tenga acceso durante la vigencia del presente contrato.
Dicha informacion no sera revelada, parcial o completamente sin previo consentimiento por escrito de “La SAE”
ylo de “El Ente Requirente”, ni sera utilizada para ningtn ofro proposito que no esté relacionado con el presente
instrumento legal; teniendo por Unica excepcion a lo establecido anteriormente, la obligacion de alguna de las
partes de reunir u otorgar informacion en términos de la legislacion aplicable o por requerimiento de autoridad
competente.

“El Proveedor” se compromete a no presentar la informacion relativa al objeto del presente contrato, en ningtn
tipo de procedimiento de adquisicion que se celebre en territorio nacional, ya sea de caracter estatal o federal.
Asi mismo, “El Proveedor” sera responsable de todos los dafios y perjuicios que se originen a “La SAE” y/o a
“El Ente Requirente” como consecuencia del incumplimiento doloso o culposo de esta obligacion.

“El Proveedor” acepta y reconoce que tiene pleno conocimiento del tratamiento que debe darle a la informacién
que en virtud del presente contrato tiene acceso, por lo que a la firma del actual instrumento legal se obliga a
tomar y ejecutar las medidas necesarias para dar cabal cumplimiento a las obligaciones gue como sujeto obligado
le imponen las leyes aplicables.

DECIMA PRIMERA. DERECHOS DE AUTOR.

“El Proveedor” se obliga a defender a “La SAE” y/o a “El Ente Requirente” sin cargo alguno para éstos, de /
las reclamaciones de terceros basadas en que “Los Bienes” adquiridos constituyan trasgresion a algin derecho |
de autor o invasion u otra violacion a alguna patente, o cualquier otro derecho o titulo relativo a la propiedad ’
intelectual o industrial, siempre y cuando “La SAE” y/o “El Ente Requirente” le den aviso por escrito de tales
reclamaciones en un plazo no mayor de cinco (5) dias habiles, contados a partir del dia siguiente en que se
hubiere practicado el emplazamiento o notificacion. Asimismo, en ese plazo “La SAE” y/o “El Ente Requirente”
deberan entregar la informacion y asistencia del caso, o establecer las causas por las cuales estén impedidas de
proporcionarlas. En este mismo supuesto, “La SAE” y/o “El Ente Requirente” se obligan a efectuar las gestiones
necesarias a fin de que “El Proveedor” pueda representarlas en el proceso o procedimiento respectivo. ;
7 )
G I\

En el caso de que se dictara sentencia definitiva en contra de “La SAE” y/o de “El Ente Requirente”, con o‘_s”in

intervencion de “El Proveedor”, este ltimo se obliga a pagar las sumas a que sean condenadas “La SAE/’_-’"‘y/o
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“El Ente Requirente”, o las cantidades que se deriven del arreglo que se tuviere con el tercero. En todo caso,
“El Proveedor” se obliga a tomar las medidas necesarias para que se continlie con la entrega de “Los Bienes”
objeto de este contrato a “La SAE” y/o “El Ente Requirente”, sujeto a que previamente se haya notificado a “El
Proveedor” de la reclamacion de que se trate.

DECIMA SEGUNDA. PRECIO SUJETO A AJUSTES POR CIRCUNSTANCIAS AJENAS A LA VOLUNTAD DE
LAS PARTES.

De conformidad con lo dispuesto por el Gltimo parrafo del articulo 65 de “La Ley”, cuando con posterioridad a la
adjudicacion del presente contrato se presenten circunstancias economicas de tipo general, como resultado de
situaciones supervenientes ajenas a la responsabilidad de las partes y que provoquen directamente un aumento
o reduccion en los precios de “Los Bienes”, atn no entregados, o ain no pagados, y que por tal razon no
pudieron haber sido objeto de consideracion en la proposicion de “El Proveedor” que sirvi6 de base para la
adjudicacion del presente, “La SAE” podra reconocer incrementos o requerir reducciones, conforme a las
disposiciones que en su caso resulten aplicables.

DECIMA TERCERA. INCREMENTO EN LOS BIENES.

Con base en lo dispuesto por el articulo 73 de “La Ley”, “La SAE”, a solicitud de “El Ente Requirente” podra
solicitar el incremento en la cantidad de los bienes adquiridos por virtud del presente instrumento, mediante la
modificacion del mismo. El incremento en “Los Bienes” sélo se llevara a cabo previa solicitud razonada que
formule “El Ente Requirente” y procedera bajo la responsabilidad exclusiva de ésta, siempre y cuando el monto
total de las modificaciones no rebase el cincuenta por ciento de los montos pactados respecto de cada una de
las partidas adjudicadas, y el precio de “Los Bienes” sea idéntico al originalmente pactado.

DECIMA CUARTA. EXCLUSION LABORAL.

“El Proveedor” se constituye por su caracter de patron, en responsable Unico de las relaciones presentes o
futuras, entre éste y las personas que destine para la entrega de “Los Bienes”, asi como de las dificultades o
conflictos que pudieran surgir entre éste y dichas personas o de estas ultimas entre si. También sera responsable
de los accidentes que se originen con motivo de la entrega de “Los Bienes”, asimismo de todos los dafios y
perjuicios que se llegaren a ocasionar a “La SAE” a “El Ente Requirente”, o a terceros con motivo o como
consecuencia de dicho accidente, si el mismo es imputable a las personas que destine “El Proveedor” para el
cumplimiento del presente contrato.

Asi mismo, “El Proveedor” por su caracter de patron para con sus trabajadores, se encargara de delimitar
legalmente, que en ningun caso se debera tomar a “La SAE” y/o a “El Ente Requirente”, como patrones directos
0 sustitutos, obligandose desde este momento a que si por alguna razén se llegare a dar el caso de fincarsele
alguna responsabilidad a “La SAE” ylo a “El Ente Requirente” por ese concepto, “El Proveedor” le
reembolsaréa a “La SAE” y/o a “El Ente Requirente” cualquier gasto en que incurrieran por tal motivo.

DECIMA QUINTA. RESCISION DEL CONTRATO.

En caso de incumplimiento a las obligaciones a cargo de “El Proveedor”, “La SAE” por si o a solicitud de “E[/
Ente Requirente” podra rescindir administrativamente el presente contrato: lo anterior de conformidad /@on

dispuesto por el articulo 76 de “La Ley”. [
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El presente contrato se podra rescindir bajo los siguientes supuestos, los cuales se mencionan a continuacion de
manera enunciativa, mas no limitativa.

Son causas de rescision del presente contrato sin responsabilidad para “El Proveedor”:

a) Elincumplimiento en el pago de “Los Bienes” de conformidad a lo establecido en este contrato.
b) Cualquier otro incumplimiento de los términos y condiciones establecidos en este contrato por parte de “La
SAE”.

Son causas de rescision de este contrato sin responsabilidad para “La SAE":

a) Elincumplimiento en la entrega de “Los Bienes” objeto de este contrato, en los términos y condiciones
establecidas en el mismo.

b) Elincumplimiento de “El Proveedor” respecto de los compromisos establecidos en la garantia de calidad y
vicios ocultos ofrecida para “Los Bienes”.

c) Lafalta de presentacion de la garantia de cumplimiento del contrato, en los términos sefialados para tales
efectos.

d) La divulgacion de parte de “El Proveedor” de la informacion tangible y/o intangible, imagenes, datos y
documentos a que tenga acceso durante la vigencia de este contrato, sin haber recabado antes el
consentimiento por escrito de “La SAE” y/o “El Ente Requirente”.

e) Elque ante la solicitud de “La SAE” y/o “El Ente Requirente” de ampliar la adquisicion de “Los Bienes”
objeto de este contrato, “El Proveedor” no respete el precio unitario estipulado en la clausula segunda del
presente contrato.

f) La falta de presentacion del documento con el que acredite estar al corriente en el cumplimiento de sus

obligaciones fiscales referido en la clausula sexta
g) Elincumplimiento en las obligaciones laborales establecidas en la clausula décima cuarta del presente
contrato.
h) Cualquier otro incumplimiento de los términos y condiciones establecidos en este contrato.

No obstante lo anterior, en términos de lo dispuesto por el articulo 89 de “La Ley” cuando derivado del presente
instrumento “El Proveedor” incumpla con las obligaciones que le imponen todas las demas disposiciones legales
y administrativas aplicables, “El Proveedor” ser4 el (inico responsable de su actuar, asi como de las sanciones
penales y administrativas que dicho incumplimiento acarree.

DECIMA SEXTA. PENA CONVENCIONAL.

N

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 74 de “La Ley”, cuando “El Proveedor” no entregue “Los
Bienes” conforme a lo establecido en el presente contrato, queda obligado a pagar a “La SAE” por cada dia
natural de mora, una pena convencional de 2 al millar, en funcién de “Los Bienes” no entregados oportunamente.

La mora se calculara en dias calendario desde la fecha en que se hubiera suscitado el incumplimiento por pane.

de “El Proveedor” hasta la fecha en que se verifique por escrito y aceptado de conformidad por “El Ent
Requirente” |a entrega de los bienes. El monto de estas penas no excedera el monto total adjudicado a qu /
refiere la clausula segunda de este contrato. “La SAE” podra ademas exigir el cumplimiento o la resmsmn}/

contrato.
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Dicha pena convencional se descontara de la porcion de mora con el maximo de las liquidaciones o pagos que
deban hacérsele en la proporcion que corresponda o se llevaran a cabo los tramites necesarios para constituirle
un crédito fiscal en caso de que el pago ya se le haya efectuado en términos del articulo 72 parrafo segundo, de
“La Ley”.

DECIMA SEPTIMA. TERMINACION ANTICIPADA DEL CONTRATO.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 77 de “La Ley”, se podra dar por terminado anticipadamente el
contrato, cuando concurran razones de interés general, o bien, cuando por causas justificadas, se extinga la
necesidad de “Los Bienes” adquiridos criginalmente y se demuestre que de continuar con el cumplimiento de
las obligaciones pactadas, se ocasionaria algiin dafio o perjuicio al Estado.

Cuando se actualice este supuesto, “La SAE” a través de “El Ente Requirente” reembolsara a “El Proveedor”
los gastos no recuperables en que haya incurrido, siempre que estos sean razonables, estén debidamente
comprobados y se relacionen directamente con el presente contrato.

DECIMA OCTAVA. MODIFICACIONES AL CONTRATO.

En terminos del parrafo cuarto del articulo 73 de “La Ley”, “Las Partes” acuerdan que cualquier modificacion al
presente contrato debera formalizarse por escrito a través de los instrumentos legales respectivos, los cuales
seran suscritos por “El Proveedor”, asi como por los servidores pUblicos que lo harén en el presente contrato o
quienes los sustituyan o estén facultados para ello.

“El Ente Requirente” no autorizara ampliaciones al plazo de entrega, ni condonacién de sanciones cuando el
retraso se deba a causas imputables a “El Proveedor”.

DECIMA NOVENA. CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA.

“El Proveedor” se obliga a cumplir con las condiciones establecidas en la Invitacion a Cuando Menos Tres
Personas por Monto numero DGAD-IM-40-21, asi como con las sefialadas en la proposicion que presentd dentro
de los actos del procedimiento de licitacion de referencia, misma que forma parte integral de la convocatoria.

VIGESIMA. JURISDICCION Y COMPETENCIA.

En términos de lo dispuesto por el articulo 110 de “La Ley”, para la interpretacion y cumplimiento del presente
contrato, asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “Las Partes” se someten
a las leyes y jurisdiccion de los Tribunales del Estado de Aguascalientes. Por lo tanto, “El Proveedor” renuncia
al fuero que pudiera corresponderle por razén de su domicilio presente, futuro o por cualquier otra causa.

&4
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El presente contrato se firma en cuatro ejemplares originales en la Ciudad de Aguascalientes, Aguascalientes, el

dia 21 de junio del 2021.

Por “La SAE”

£.P. JUAN FRANCISCO-LARIOS ESPARZA
SECRETARIO DE ADMINISTRACION DEL
ESTADO DE AGUASCALIENTES

Por “El Ente Requirente”

SECRETARIA EJECUTIVA DEL SISTEMA
ESTATAL DE SEGURIDAD PUBLICA DEL
ESTADO DE AGUASCALIENTES

C.P. BERTHA
DIRECTORA GENERA

—

LIC. JUAN JOSE LOPEZ GOMEZ
DIRECTOR DEL CENTRO DE EVALUACION Y
CONTROL DE CONFIANZA DEL ESTADO DE

AGUASCALIENTES

ADQUISICIONES DE LA

SECRETARIA DE ADMINISTRACION DEL ESTADO DE AGUASCALIENTES

ADMINISTRACION DEL ESTADO DE AGUASCALIENTES
Actuando de conformidad con lo dispuesto por la fraccion X/l del
articulo 18 del Reglamenio Interior de la Secrelaria de
Administracion del Estado de Aguascalientes.
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ANEXO B
OFERTA TECNICA

FECHA: AGUASCALIENTES, AGS A 11 DE JUNIO DE 2021,
INVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS POR MONTO NUM. DGAD-IM-40-21
RELATIVA A LA ADQUISICION DE PRODUCTOS QUIMICOS

SECRETARIA DE ADMINISTRACION DEL ESTADO
PRESENTE

| PARL DESCRIPCION

- LOTE DE PRODUCTOS QUINMICOS BASICOS, QUE INCLUY A:

* 126 CAJAS CE 25 PRUEBAS CADA UNA DE :’\I’\F’
COC-MET-THC-MOR MARCA !NSTANT VIEW CA
" 126 BOTES Ce
CHECK MODELD
OXi LJ-\NT-QK’J"", _N

KL n DRUGS DE 7 PARAVETROS: AMP-BAR-BZD-

‘ AESES :
PARAMETROS MARCA URINE
PH-GRAVEDAD ESPECIFICA-!

© 125 CAJAS CON 24 8
i ; WENIAA DE 12 MESES
i ; ‘126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJI DRI-CHEM SLIDE (CRE) MARCA FUJIFILM CADUCIDAD
: | MINIVMA DE 12 MESES
|© 126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE Fuli DRI-CHEM SLIDE {UA) MARCA FUJIFILM CADUCIDAD
MINIMA DE 12 MESES
" 126 CAJAS SON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJ GRI-CHER SLIDE (TCHO! MARCA FUJIFILM CADUCIDAD
WINIIA DE 12 MESES
" 126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA DE FUJ DRI-CHEM SLIDE (TG) MARCA FUJIFILM CADUCIDAD
MINIMA DE 12 MESES
" 126 CAJAS CON 24 SLIDE CADA UNA
o T LOTE | 1Dl MARCA FUJIFILM, CADUCIDAD
: * 4 FRASCOS DE 980 ML OE REA

BiNIMA OF 12 ME
‘4 FRASCOS O

CADA UNA DE FLJI DRICHEM

L DE ALTA DENSIDAD

MERALD MARCA ABBOTT CADUCIDADR

i EMERALD MARCA ABBOTT. CADUCIDAD 5

BENIMA DE 12 ME A
* 4 FRASCOS DYN EMERALD MARCA ABBOTT, CASUCIDAD i
FANIA DS 12 1
“4KITS O © ‘ /ELE . DE CONTRCL DE CALIDAD CELL-CYN 18 PLUS |
CONTROL FULL PACK, / ‘
* 30 BOTES DE 100 PR 3-PH-LEU-MIT-PRO- | ,
GLU-KET-UBS HB, COM3UR 10 TEST M, P2 1t ROCHE, MARCA ROCHE .~ L~
CADUCIDAD s

5 CAJAS DE 5
OR-CHEM

i "IL Dt :C‘NTR*‘L ;P L MARCA FUJIFILM DR!I- CHEM PARA EQUIPT FUJIFLE
DE 12 MESES
iN_,”JDUr\\_ ".IE DE'\ITIH

~A

Lm m DE Dr—:r_,ui raﬁ

ANFETAMINA.

MARCA CHEMTRUE - 1DPLO DCADIF LAHD TES

iahomae

,I:T C‘.L:N \JADUUV
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| i LES. 8Vl IVEL 1 O::D-'
i . : ARA UMARCA BIO RAD

9 CAJAS CJN ’IJ FRUEBAS

C CARE MARCA BIOSENSOR, CACUC!
' 2 FRASCOS DOE 50 TIRAS ¢
PARA EQUIPC COBAS Ud !4, CADUCIDAD |

ON MARCA ROCHE #CDELD CONTROL TE!

. ‘ TIEMPO DE REPGSICION O REPARACION: 20 D'AS NATURALES O
: PROVEEDOR VIA TELEFONICA Y/O Vid REMOTA,

i' GARANTIA: 35 DIAS NATURALES
{
|

| LOTE DE OTROS PRODUCTOS QUIMICOS, QUE INCLUYA

:4 GARRAFAS CON 28 LTS CADA UNA DE ALCOHOL ET
TCLERANCIA DE MEDIDAS, (444 ¢ LT,

20 PIEZAS DE 16 ONZAS
HS-16 PRESTO WATERLE:

CIA DE MEDICAS: (+/

1 ONZA.
02 1 LOTE

110 PIEZAS DE 4 ONZAS CADA UMA DE TINTA P
TRITECH FORENSICSMF‘DELW N4, COLOR r‘L.,.

TIEMPO DE REPOSICION Y/O REPARAC!ON

PROVEEDCR ViA TELEFCNICA Y/0 Via REMOTA

GARANTIA: 385 DIAS NATURALES POR DEFECTOS DE FASRICA. FALLAS Y/O VICIOS SCULTOS,

APLICA PARA TODAS LAS PARTIDAS:
GARANTIA

TIEMPO DE ENTREGA:

TIEMPO DE REFOSICION

TIEMPO DE REPARACION

CAROL DIBET ARAUJG QUIROZ
REPRSENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
LABOMERK SA DE CV
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ANEXO G
OFERTA ECONOMICA

FECHA: AGUASCALIENTES, AGS A 11 DE JUNIO DE 2021.

INVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS POR MONTO I‘\iUM. DGAD-IM-40-21
RELATIVA A LA ADQUISICION DE PRODUCTOS QUIMICOS

SECRETARIA DE ADMINISTRACION DEL ESTADO
PRESENTE.

| T  PRECIO P i
| PART. CANT. UM | DESCRIPCION UNiARp | SUBTOTAL VA, TOTAL
£ 1 | Lotg |LOTEDEPRODUCTOS QUIMICOS $2983971  $862.408.72  $137.98540  $1.000.394.12
| BASICOS :
f LOTE DE OTROS PRODUCTOS | L R
2. 1 | ote Ol oee | S2GSTSB SISS0996)  S249430  $1808435

GRAN TOTAL: 58??,998.685 $140,479.79  $1.018,478.47

: {(MPORTE DEL GRAN TOTALEN LETRA] UN MILLON DIECIOCHO MIL CUATROCIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS 47/100, M.N

20 dias posteriores a la presentacion del cfdi y conforme a o astablscids 2n &l apariado i incso o

Condiciones e Pago: X ; .
© g d= la convocatona de a invitacion a suando meros tres personas per mento

Lugar de entrega:

Centro de Evaluacién de Control y Confianza. &y Zguascaisnies
0P 20140, Aguascalientas, Ags 0800 a *5 30

| Vigencia de |a oferta: | Precics flos durante ia vigercia del conirato

ATENTAMENTE,

L
i Pl

—_—

J t) ~ CAROL DIBET ARAUJO QUIROZ
o REPRSENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
A CABOMERK SADECV -

/

O
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE G.V.
! ADMINISTRACION
= oA ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
Al ESTADO DE AGUASCALIENTES
| SEETRIADEADINSTRACN CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

favrhdda )

R P S e i i

etectar multiples drogas
en una sola muestra de ori

Prueba P

mwmﬂ%w“

DRLG SCREEN

DaTeE: l

10:
c
T
(+ (=) INVALID
AT N AR (Ee SN TR

1
: . o - .

AITE nﬂLL. i
L-I 8 B

INSERT THIS END |

SAMPLE WELL

b INSTANT-VIEW®

MULTI-TEST DRUGS OF ABUSE PANEL 0
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

, ADMINISTRACION
o SAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
L e ESTADO DE AGUASCALIENTES
' SERETRIADE ATMNITAACON CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGCB

o Panel de Dropas on Oring  Insfant View s un
manoenEayo coalitative para delectar la presencia desde

hatta 12 diferentes drogas wo sus motabalitos en arina
Pamiatia de aoverdo a purtos de conte FEpecficos, en un

ol erizayo

Baisten difererites presentaciones que varian de acuerda a
i dad y npos de parametros (drogas) capaces de

Ata cada npo de droga le corresponde un resukado
whente, el cual puede ser pusitive o negativo,
F siose rebazan los  puntos de  corte
Advrnalmente, cada tira inchuye un control que permite T vy,
s S0et procedmiento de la prusba se desempeno

ot Clarmernt e

&
Método Facil Resultados No Requiere Confiabl
y Practico Rapidos Refrigeracion afriable

(5a 10 min) (99.7% de Pref

de 24 combinaciones de diferentes drogas
dispenibles

cla de 2 hasta 12 diferertes drogas en una
A muestia de oring

Altainenie confiable y preciso

Fabricado en EEUU
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

ESTADO DE AGUASCALIENTES
CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Fecolerte una mucstia de orna considerable de la
| 1¥
e la prueba de su eleccion en la
de onna de 5 a 10 segundos y
oque la prueba en un rapo
i lo prefiere, utlice ur gotero para
i i
la muestra y aplicue al menag 5
! o gotas a cada hira hasta mojarlas bien,

La orasendacon de resuitados se da enan plazo de 3

i lalinea C aparece y no hay lnea T, el examen indica un resultacda positve para BK
atuella droga articular, :

con resulados posiivos depen confirmarse
"0 antes de una determinacion positiva

con ur melnda mas esped)

S Siuna hmea Cy una linea T aparecen, la prueba indica que el nivel correspondients a

Ia droga o sus melabali

as inferior del punto de corle,
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SECRETARIA DE
ADMINISTRACION

PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

CONTRATO DE ADQUISICION DE

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

ESTADO DE AGUASCALIENTES

] BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB
- Anfetamina (AMP) - Fenciclidina (PCP)
- Barbituricos (BAR) - Propoxifeno (PPX)

- Marihuana (THC) - MDMA (XTC)
- Morfina (Oplaceas) (OPI) - Metadona (MTD})
- Ketamina - Metanfetamina (MET)
ENes presentaciones 58 encdentran a su disposicdn para eny eranmediatag
Catdlogo  Parametro Espécimen
COC + THC
A COC + THC
AMP300 + COCT50 1+ THC
COC + MET + THC
BZD + COC + THC
AWP + COC +« OP| + ML"
!.a: ) fﬁf + MET + THC
A + MET + THC
COC + THC + XTC
ET + THC + XTC
AMP + COC = MET + OPY + THC
AMP + BAR + BZD + COC + THC
BAR + BZD + COC + MET + THC
AMP = BZD + COC + MET + THC Orina
AMP - + COC « OF + THC

(N}
0% 30909
03-3963

774

Oficina Monlerrey (Matriz)

- Benzodiacepinas (BZD)
- Cocaina (COC)

AhIF AR - COC + MET » THC

BZD + COC + MET + OP1 + THC

\ILr = COC 4 OP1L+ PCP + THC

C+ OPl+ PCP + THC

.“I.YCOK + MET + THC

BZD + COC = MET + OPl + THC

AP - BAR + BZD + COC
P+ BAR + BZD + COC + MET+ THC

2D + COC = MET + OPI + THC

+ MOR300~ THC

- Oxicodona (OXY)
- Antidepresivos Triciclicos (TCA)

+ COC+ MET + 0PI + PCP+ THC 1

COC + MF11000 + MOR2000 + THC + XT1C /|

- C O TH tfeviodos )
F UL~ MEEF UFT = PLY 4 ThO 7

A N\ OC+ MET + MTD+ OPIZ00 + PCIP + THC + xT¢ [/

't ‘a,\.r : »4 3+ COC + MET + MTD + OPI + PCP + PPx + TCA + THC +XT4J/

COficina Mexlco D. F

@

Ofn::nu Guadnlajara
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BIENES
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CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

ra cualguier programa de pruebas de drogas.

Eﬂ' v o

It pata la determinacion de las muestras

L tle un paso important

tas tiras de prusba estan listay para

equipo adic

c Gl ap

te antes de una

4o B e, 359 113

e aring fresca no centifugada v sin conservantes.

et aprapiado es fundamental
sa abtene resultadas oplimas

esutlados mediante

ala prucha de creatinina, nitrito, clotocromato

mnayo pueden ser utiles para evaluar la ntegridad de la
Detecta si la muestra contiene adulte

conlaminada por acido (vinagie) o .

/A PRECAUCIONES

e

1 B o M it

Moalmacenadas o
ertra el feLer gt

idirectamenie a la

Cr

(ER) 45 sequndes

Nitnte

1HE1 38 segumdsa
Glutaraldehido
{6L} 45 segundes

SN PSS I |

I e
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

ADMINISTRACION
SAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

- ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETRIA D ADWINSTRACON T ——
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB
Cofepris|ss.
SALUD e e MUV AEL
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTCRIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO No,
2034R2017 SSA
No. DE SOLICITUD
17300401M0344

Con fundamento en los Arficulos 4 pamafo cuarto, &, 14 y 16 de la Constituclon Polltica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Pdblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXV, 4 fraccion I, 17 bis fraccion IV, 194 fracclon 11, 194 bis, 187, 204, 262, 368, 376, 376 bis, 378, 380, 391 bis fraccion
IV 'y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccian X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fracelon |
incise b, VI, 4 fraccion 11 Inciso ¢ y 14 fracclén | del Reglamento de la Comision Federal para la Profeccion conira Riesgos
Sanitarios, 1, 82, 83, 153, 167, 179, 180, 181, 211, 212, 213, 214, 215 y 216 del Reglamenlo de Insumos para la Salud; con
fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo primero del Acuerdo por &l que se delegan las facultades que se sefalan an los
Organos Administrativos que en el mismo se Indican de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
publicado en e! Diario Oficlal de la Federacion el 7 de abril de 2010; asl como los relalivos y apllcables del Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites y serviclos, asl como los farmatos que aplica la Secretarla de Salud, a través de 1a Comislon Federal
para la Proleccion conlra Riesgos Sanitaries, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Serviclos de la Comision Federal de

Mejora Regulaloria; publicado el 28 de enero de 2011 en e! Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presents Registro Sapltari
bajo 1as siguientes condiciones:

Titular del Registro; Diinsel, S.A. de C.V
Domicilio: Venezuela No. 342, Colonia Vista Hermosa, C.P. 64620, Monterrey, Nueva Lebn, México.
RFC: DI010917 T77.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: DrugCheck?.
Denominacian Genérica: Tar|eta para deleccidn de dregas
Tipo de Insumao para la Salud Art. 262 LGS. 1. Agentes de diagnostico.

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase |

COF 187078 [/

&
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Fabricado por Express Diagnostics Int'l, Inc.
Domicilio: 1550 Industrial Drive, Blue Earih, Minnesota 56013, E.UA. /
Importado y Distribuido por Diingel, S.A. de C.V. /
Dnmicii)'n Venezuela No. 342, Colonia Vista Hermosa, C.P. 64620, ‘higmeﬁay,
¥ / Nuavo Leon, México. /
/ ’f ‘.‘flx : A )(/
"7 Este documents no es valido si presenla lachadurps, borraduras o enmendaduras
/ Hoja!de5 17330040 SHO344 Yy i \!
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION
OAF ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
; ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIADEADMINISTRACIGN L
' BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Indicaciones de uso:  Prusba rapida para la deleccion cualitaliva de mdltiples drogas y sus metabalitos en orina humana,
Este andlisls provee solaments un resullado preliminar, se recomienda confirmario por ¢! método de
Cromatografia de Gases / Espectrometria da Masas (GCIMS).
Para sar usado una sola vez. Para uso exclusivo de Laboratorios ¢linicos o de gahinete.

Descripcion: La Tarieta multi-Tiras de prueba de abuso de drogas DrugCheck® es un inmunoanalisis de un solo paso,
disefiado para fa deleccion cualtativa de molliples drogas y sus melabolitos en orna humana a
concentraciones limite, =

Presentaciones: {
Conlenida: Czja con 25 6 50 Tarjetas. A
Las configuraciones de Ia Tarjeta multi-Tiras de prueba de abuso de drogas DrugCheck® constan de
cualquier combinaclon de las Tiras para deteccion de drogas que se manclonan en 1a siguienle tabla: \
(b = }
| Codigo de la Tira de prueba Drogas / Adulteranle Calibrador Conca&l;m:; limite
AP Anlelamina. Anfelamina. 1000
BAR Barblliricos. Secobarbilal. 300
BUP Buprenorfina Buprenorfina. 10
BZO Benzadiacepinas Oxazepam. 300
n, coc Cocalna. Banzallecganina, 150/300 - |
MDMA Metilenodioximetanfefaminas (Exfasis] | 3, 4 Metlanodioximslaniataming. 500
MET Melanfelaminas. Melanfatamina. woe
MTD . Meladana. Msladona, 300
0PI 300 f Qplaceos. Morfina. 300 /2000
QXY Oxlcodona, Oxicodana, 100
o PCP Fenciclidina. Fenciclidina, % ]
PPX Propoxileno. Propoxileno. 300
—__TCA Antideprasivos Triclclicos, Nortripfiina, 1000 |
THC Marihuana (Canahinoidas). 11-nor-A8-THC-9COOH 50
ALC Alcohal. Alcohol. 0.04%
Aduligrante (Tira A) Oxldantes / Gravedad Especliica / pH. e
Adulteranta (Tira B) Nitrito / Glularaldehlido / Crealinina.
LInea de producto Cal. No Formata
H01XX Tarjela plastica con 1 Tira (Droga y Adullerantas).
302XX Tarjela plaslica can 2 Tiras (Drogas y adulierantas).
303XX Tarjeta plastica con 3 Tiras (Drogas y Adullerantes),
304XX Tarjela plaslica con 4 Tiras (Drogas y Adullerantes).
305XX Tarjata pléslica con 5 Tlras (Dragas y Adullerantes).
30BXX Tarjeta pléstica con 6 Tiras (Drogas y Adufteranles).
DrugChack® JO7XX Tarjela plastica con 7 Tiras (Drogas y Adulteranies).
J J0BXX Tarjela plaslica con 8 Tiras (Drogas y Adullaranies).
308X Tarjela plastica con 9 Tiras (Drogas y Adulteranies)
310XX Tarjeta plastica con 10 Tiras (Drogas y Adulterantes.
311XX Tarjela pi4slica con 11 Tiras (Crogas y Adulterantes).
J12XX Tarjeta plaslica con 12 Tiras (Drogas y Adulteranies).
J1IXX Tarjela plasiica con 13 Tiras (Drogas y Adulleranles).
— 314XX Tarjela pléslica con 14 Tiras (Drogas y Adulteranies).
XX corresponda al nimero de producto especifico y esta relacionado con la comblnacion de las Tirgsa
, /“/ Envase primario: Bolsa foil de aluminio y vinilo / /
/, / A7 Envase secundario: Cejade cartén. ‘L/
) Eate documento no es villido s presenta lachaduras, borraduras 0 enmendadims
.. Hoa2de§ 1733004010344

2
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION .
SAF ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

‘ GUASCALIENTES
SECETRDEADANTRAOON | o TRATO DE ADQUISICION DE | o DO DEA

BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

: Cofepris|ss.
SALUD ...‘?_.megﬁ 2>
Formula: mglprueha
Anlicuarpos de ¢abra conlra las Inmunoglebulinas da conejo, 000046 |
AP ANP-Ag. 000050 |
Oro coloidal AMP-Ab. 0.00026
Inmunoginbulinas de conejo conjugadas con aro coloidal, [ 000004 |
Antlcusipas de cabra conlra las Inmunaglebulings de congjo. 0.00046 |
BAR BAR-Af. 0.00004 |
Oro cololdal BAR-Ab, 0.00008
Inmunoglobulinas do conajo conjugadas con oro coloidal. 0.00004
Anbicuerpos de cabra conira las inmunaglobulinas de conejo. 0.00048
sup BUP-Ag. 0.00015
Oru caloidal BUP-Ab. 0.00024
Inmunogiobulinas de canejo conjugadas con or calaidal, 000004
Anticierpos de cabra contra las inmunogiobufinas de conejo, 0.00046°
BZ0 BZ0-Ag. 0.00042
Oro coloidal BZO-Ab. 000028
Inmwnegicbulinas de conejo conjugadas con oro coloidal, 0.00004
Anticuerpos da eabra conlra las inmunoglobulinas da conejo. 000046 |
coc COC-Ag. 000014
Oro caloidal COC-Ab. 0.00008
Inmunaglobulinas de conejo conjugadas can oro coloidal. 0.00004
Anlicuerpos de cabra conlra las inmunoglabulinas de conejo, 0.00046
MOMA MOMA-Aq. 0.00033
Oro coloidal MDMA-AL, 0.00006
Inmuncglobulinas de conejo conjugadas con oro coloidal, 0.00004 |
Anlicuerpos de cabra conlra las nmunoglobulinas de conejo. 0.00048
MET MET-Aq. 0.00050
Oro coloidal MET-AD. 0.00032
Inmunaglobulinas de caneo conjugadas con oro coloidal. 0.00004
Anticuerpos de cabra conltra las Inmunoglobulinas de conejo. 0.00046 |
MTD MTD-Ag. 0.00005 |
Oro coloidal MTD-Ab 0.00032
Inmunoglobulinas de conejo conjugadas con ora coloidal 000004 |
Anticuerpos ds cabra contra las Inmunaglobulinas de conejo. 0.00045
OP1 300 OPI-Ag, 0.00068
Oro coloidal OP|-Ab. 0.00005
Inmunoglobulinas de conelo conjugadas con oro caloidal, 0.00004
Anficuerpos de cebra canira las inmunoglobufinas de canejo. 0.00046
axy OXY-Ag. 0.00001
Oro eololdal OXY-Ab. 0,00018
Inmunoglobullnas de conajo canjugedas con or caloidal. 0.00004
Anticuerpos de cabra conlra [as Inmunoglobulinas de conejo. 0.00048
pCp PCP-Ag. 0.00025
Oro coloidal PCP-Ab, 0.00010
Inmunaglobulinas de conejo conjugadas con aro cololdal, 0.00004
Anlicuerpos de cabra cantra les Inmunoglobulinas de censje. 0.00046
PRX PPX-Ag. 0.00005
Oro coloidal PPX-Ab. 0.00003
Inmunoglabulings de conejo canjugadas con oro coloidal, 0.00004 /]
Anticuarpos de cabra conlra I8s inniunoglobuiinas de conejo. 0.00046 o/ /
S ' TCA-Ag. 0auits |/ /|
_,,j/ Qro coloidal TCA-AD. 0.00060 L
/// i Inmunoglobulinas de conejo conjugadas con oo coloidal, 0.00004/ =
pLE s "/
,/ - N [y ; v
7 L_-// 2
Esle documento na es valido si presenla mehaduras, boraduras o enmendaduras X
; Hoja 3 de 5 173300401M0344

Pagina 24 de 66

SCASDEATE] COF 187080 /k\
<7 y
_,/ !




SECRETARIA DE
ADMINISTRACION

PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

ESTADO DE AGUASCALIENTES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Copfeprisiss.
SALUDY Lol
s e s e Mgy Nandtnss
Anﬁc‘uemus de cabra canlra las inmunoglobulinas de conejo. 0.00046
THC THG-Ag, 0.00042
Oro cololdal THC-Ab. 0.00005
| Inmunoglobulinas de conejo conjugadas con oro cololdal. 0.00004
Porcenlaja
Telramefilbencidina, 1.3% (peso/peso)
Alcohol oxidasa. 0.3% (peso/peso)
Alcohol Peroxidasa. 0.1% (peso/peso
Buffer. 12.6% (peso/peso)
Aditivos no-reactivos. 85.8% (pasafpesa)
Adulierantes
Concenltracion quimica 6 %. ;
Campeidely L (con base en el paso seco al mamento de la Impragnacion)
Prugha da Creatinina, Mezcla Acido dinitrobenzoico al 6.6% {pesolpeso), Hiroxido de Litio
{D700-CR) el 26.1% (pescipeso) con buffer e ingredientes no-reaclivas,
: Acldo p-arsanilico al 5.1% (peso/peso), 3-hidroxi-1,2,3,4-
Filipbede:Nirito: Mezcla | telrahidrabencenofh] quinolona con buffer e ingredientes
(D700-0R) no-raaciivos,
Prueba de Glularaklahido. Mezcla Cloruro da pararosanilina al 0.2% (psso/peso), Adido ¢ mrA ; -~
{D700-FR) al 2.4% (pesofpeso) con buffer e ingrediantes no-reactivas. {
]
Pruaba de pH. Mezdla Bromofimol al 14% (pesolpaso), Azul de timol al 0.5%
(D700-AR) (pesalpeso) con bulfer @ ingrediantes no-reactivos.
Fiinbieattavetad Azul do bromolimol &l 5.3% (pesolpeso) con bufier e
L ! Mezdla ingredienles no-reactivos
(D700-BR) 8 :
33, 55 levametibenciding al 6.7% (pesofpesa), Aci
Pruet{:g%a&%x#;anle. Mezcla | cileo al 616% (pesolpeso) con buffer e Ingredienifs el
no-reactivos. A
-
//,.
l/
Caducidad: 24 meses, alinacenandose a una temperalura entre 2°C y 30°C.

Publicidad dirigida a-

/ t‘r/ ’ (//
7 /n"j—&’!/
4 !1 =

/ Esto documento no e valido si presenta tachaduras, bormduras o enmendaduras
Hoja 4 de 5
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Profesionales de la Salud.
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CONTRATO DE ADQUISICION DE
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—
SALUD Cefepris iy
Fecha de emision: 28 de agosio de 2017,
Fecha de vencimiento; 28 de agoslo de 2022,

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION
DE PRODUCTOS Y ESTABLEGIMIENTOS,

MARIA DE LA LUZ LARA MENDEZ

CBSERVACICNES AL REGISTRO

1 El presente Reglstro Sanitaro es un documents auléntico axpadida por &l goblemo maxicano. £5 un
&l Interferir con dispasiciones do ovas dependendas,
cudlquier allaracion a les condicionas y Wammines en la qué fud otorgada,

del producto autosizado, por b que se axpide
2 La presenle aulorizacin serd mvocada anta
COMRENONGdan,
La mportacidn, exportacion, econdid

=

. venta 6
aprobada, por ko que el solicitanta debor

al pitblica del productn Rulorizado dabard estar de scuerdo a Ias condkicnes en

ipadiicar cada

proceso,
4 Las prosantaciones para el Seclor Salud dobersn sujetarsa a las di

campelencia de esta Comisidn.

las Nomas Oficloles Maxicanas, debera astar en idisma espaiioly

el lugar en el cual se lleven a cabo (Razén Social y domicilio}

alo en ol

-3

las disposiclones y reglamentacién vigante,
7
G.-\GCJH{' RNTA

~

\If

! Este darumento no &3 vllda s presenta lachadursa, barraduras 6 enmendaduras
Hoja 5 de 1733004D1M0M4
\SCEADE.

dacumento,

El cunten'do de las manuales e Instructivos da uso presentados anto esta Comision, son responsabilkdad de! fabrcanta ¥ del tular del Reqistro, dabando cumpy om
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Lt SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

ﬁi 3 ADMINISTRACION

) o ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
A i ESTADO DE AGUASCALIENTES

s SECRETAIADE ADMINITRACON S —

o] BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

{erhode |

Cofepris

Comraians Frdural fasa la Pista sein
EBAlE TP R Barvianny

SECRETARIA DE SALUD :
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
N COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO No.
2649R2017 SSA
No. DE SOLICITUD
~ 173300401M1009
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicarios; 39 de
la Ley Organica de la Administracian Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XAV, 4 fraccion 111, 17 bis fraccién IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391 bis y 393
de la Ley Genreral de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VI, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion X1 y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgas Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 179, 180, 181 y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud; asi como los relativos y
aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secrelaria de
Salud, con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se
sefialan en los Organos Administratives que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010: a través de la Comision-Federal para la
Protecclon contra Riesgos, Sanitarios, inscritos en el Registro Federgd de Trémites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de'la Federacion, se otorga el presente Registto Sanitario bajo
las siguientes condiciones: ’ (

Titular del registro: Fujifilm de México S.A. de C.V. =

Doricilio: Avenida Presidente Juarez, No. 2007, Lote 12, Colonia San Jeronimo.Tepetlacalco, Tlaln\éﬁa/rn de
’ Baz, CP 54090, Estado de México, Méxice.” \
REC. 7 -
e R RER RACTERISTICAS DELPRODUCTO © .
Denominacion Distintiva: FUJI DRI-CHEM SLIDES
Denominacion Genérica; Placas reactivas para analizadores de quimica clinica. LED
Tipo de Insumo para fa Salud Art, 262 LGS: 1l. Agentes de diagnostico
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase | X
Fabricado por: Fujifilm Techno Products Co., Ltd. Ashigara site.
Domicilio: 210 Nakanuma, Minamiashigara-shi, Kanagawa, 250-0193 Japén. J
Importado y Distribuido por: Fujifilm de México S.A. de C.V. ' '/
Domicilio: Avenida Presidente Juarez, No. 2007, Lote 12, Colonia San Jeroni e/, ;
omieio: Tepetlacalco, Tlalnepantal de Baz, CP 54090, Estado de México, Méx/ip o
' A F
Al / /-
M %
7 |'r""f‘>'
/' v f’E’sle documento no es valido si presenla tachaduras, borraduras 0 enmendaduras
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
ESTADQ DE AGUASCALIENTES

CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Cofepris 33>

o

Indicacionies de uso: Placas reactivas para analizadares de quimica clinica FUJI DRI-CHEM para la medicion cuanfitativa de
dislintos parametros en fluidos biolégices, Unicamente para uso diagnoslico in vitro.
Agente de Diagndstico in vitro, para uso exclusivo en laboratorio clinico o de gabinete.

Descripcion: Placas reactivas para analisis clinicos en seco automalizados en diferentes especimenes, compatibles con
equipos automatizados para quimica clinica FUJI DRI-CHEM, disponiendo de una amplia gana de
parametros.

Presentaciones: Contenido: 24 piacas por caja

PLACA PARAMETRO DE ANALISIS ]
FUJI DRI-CHEM SLIDE ALP-PIlI FOSFATASA ALCALINA
FUJI DRI-CHEM SLIDE AMYL-PIlI AMILASA
FUJI DRI-CHEM SLIDE CHE-P COLINESTERASA. )
FUJI DRI-CHEM SLIDE CKMB-P ISOENZIMA MB DE LA CREATINA FOSFOQUINASA
FUJI DRI-CHEM SLIDE CPK-PIII CREATINA FOSFOQUINASA ‘ '
FUJI DRI-CHEM SLIDE GGT-PIIl GAMMA-GLUTAMILTRANSFERASA
FUJI DRI-CHEM SLIDE GOT/AST-PIll | ASPARTATO AMINOTRANFERASA
FUJI DRI-CHEM SLIDE GPT/ALT-PIIl | ALANINA AMINOTRANFERASA
FUJI.DRI-CHEM SLIDE LAP-P LEUCINA AMINOPEPTISASA
FUJI DRI-CHEM SLIDE LDH-PIII LACTATO DESHIDROGENASA )
FUJI DRI-CHEM-SLIDE ALB-P ™ ALBUMINA
FUJI DRI-CHEM SLIDE BUN-PIIl NITROGENO UREICO EN SANGRE
FUJI DRI-CHEM SLIDE Ca-Plll CALCIO
FUJI DRI-CHEM SLIDE CRE-PIII CREATININA |
FUJI DRI-CHEM SLIDE DBIL-PI| BILIRRUBINA DIRECTA
FUJI DRI-CHEM SLIDE GLU-PIII GLUCOSA . 1]
FUJI DRI-CHEM SLIDE HDL-C-PIlID LIPOPROTEINAS DE ALTA DENSIDAD DEL COLESTEROL
FUJI DRI-CHEM SLIDE IP-P FOSFORO INORGANICO
FUJI DRI-CHEM SLIDE Mg-PIll MAGNESIO
FUJI DRI-CHEM SLIDE NH;-Pll AMONIACO i
FUJI DRI-CHEM SLIDE NHa-WII AMONIACO -
FUJI DRI-CHEM SLIDE TBIL-PIll BILIRRUBINA TOTAL
FUJI DRI-CHEM SLIDE TCHO-PIII COLESTEROL TOTAL
- FUJI DRI-CHEM SLIDE TG-PIII TR!GLICERIDOS

FUJI DRI-CHEM SLIDE TP-PII| | PROTEINA TOTAL i
FUJI DRI-CHEM SLIDE UA-PIiI ACIDO URICO //’

; FUJI DRI-CHEM SLIDE Na-K-Cl SODIO, POTASIO Y CLORO / / A

) / i | FUJI DRI-CHEM SLIDE CRP-SIII PROTEINA C REACTIVA ,W ’

[ |
/ Esle documento no es valido si presenta lachaduras, borradutas & enmendaduras
Hop 2 de ¥ 173300401041008
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ECRETARIA DE ADMINISTRACION

SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION
ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
: ESTADO DE AGUASCALIENTES
CONTRATO DE ADQUISICION DE
B CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

bALU D

N

Foérmula:

/’”

Cofepris[$>>

ot R fant 1 Heutresion
eavates Tliegan Sysk 2o

Envase primario: Pelicula laminada PE/ Aluminio/ PET

Envase secundario: Papel

SOLUCIONES CONTROL

__Nombre del producto

FUJI DRI-CHEM CONTROL QP-.

TFUJ; DRI-CHEM CONTROL QP-H

FUJI'DRI-CHEM CALIBRATOR CP (CRP)

FUJI DRI-CHEM CONTROL QN

FUJI DRI-CHEM ELECTROLYTE CONTROL QE

FUJI DRI-CHEM DILUENT DL (CRP)

FUJI DRI-CHEM REFERENCE FLUID-RE

Envase primario: Vidrio o Polipropileno

Envase secundario: Papel

FUJI DRI-CHEM SLIDE GLU-PIII - Glucosa oxidasa 0.95 U

- 1,7 dihidroxi-naftalina 0.03 mg (0.19pumol)
- 4-aminoantipirina 0.086 mg (0.42 pmol)

- Peroxidasa 16 U

FUJI DRI-CHEM SLIDE HDL-C-PHID - Colesterol esterasa 0.57 U

- 4-aminoantipirina 47 g (0.23 pmol)’

- Colesterol oxidasa 0.17 U

- Peroxidasa 9.4 U

- Sal sédica de N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-3,5
dimetoxianilina

- Xantina Oxidasa 0.71 U
- Peroxidasa 2.4 U

(DAOS) 70 ug (0.21 pmel 04
FUJI DRI-CHEM SLIDE IP-P - Xantosina 0.25mg (0.87 pmol) .

: - Purina nucledsido fosforilasa 0.35 U
- Diaril imidazol leucocolorante 0.044 mg (0.088 pmol) A}g

FUJI DRI-CHEM SLIDE Mg-Pll - Glicerol cinasa 0.19 U - /
- Glicerol 0.025 mg-(0-27-umal) ‘
- Diarl imidazol leucocolorante 0.045 mg (0.090um )
- ATP 0.22 mg (0.40 umol)
- Glicerofosfato oxidasa 1.5 U -Peroxidasa 2.4 ,U’ ‘/

Esta documento no es valido si presenta lachaduras, borraduras & enmendaduras

Hojad de 7 173300401041009

CAS-DEAPE

o womsl 7y
L /

Pagina 29 de 66

NN —



ﬂ‘?

§ ﬁlanE

X2 _—J—"

r’

)

SECRETARIA DE
ADMINISTRACION

PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

SAE

| SEAEUADEDUNSTRACO CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

ESTADO DE AGUASCALIENTES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Q?fgprls L3>

FUJI DRI-CHEM SLIDE NH3-P

- Azul de Bromofenol 0.018 mg (0.026 umol)

|_FUJI DRI-CHEM SLIDE NH3-WIi

- Azul de Bromofenol 0,018 mg (0.026 pmal)

FUJI DRI-CHEM SLIDE TBIL-PIlI ‘

- Sal de 2,4-diclorobencenodiazonio 0.14 mg (0.36 pmol)
- Difilina 3.1 mg (12 pmol)

"FUJI DRI-CHEM SLIDE TCHO-PII

- Colesterol esterasa 0.38 U

- Colesterol oxidasa 0.67 U

- Peroxidasa 7.1 U

- Diaril imidazol leuco-colorante 0.075 mg (0.15 pmol)

"FUJI DRI-CHEM SLIDE TG-PHi

- Lipoproteina lipasa 0.40 U
- Diarilimidazol leuco-colorante 0.035 mg (0.069umol)
- Sal disodica de adenosin 5-lrifosfato 0.23 mg (0.42 pmol)
- Glicerolcinasa 0.13 U
- Glicerol-3-fosfato-oxidasa 0.30 U

- Sulfato de magnesio 0.25 mg (1.0 pmol)

- Peroxidasa 2.3 U s

| FUJI DRI-CHEM SLIDE TP-Piil

- Sulfato cprico pentahidratado 1.7 mg (6.9 pmol)

FUJ( DRI-CHEM SLIDE UA-PIII

- Uricasa 0.092 U
- Diarilimidazol leuco-colorante 0.049 mg (0.10 pmol)
- Peroxidasa 2.4 U

FUJI DRI-CHEM SLIDE Na-K-Cl

Comiin para Na, K, Cl: Plata 0.50 mg Cloruro de plata 0.26 mg
Na: NaCl 0.52 mg Metilio monensina 0.31 mg

K: NaCl 0.51 mg Valinomicina 0.14 mg

Cl: Cloruro de Tri-alquil amonio 0.95 mg

FUJI DRI-CHEM SLIDE CRP-Slli

- Amilasa (Bacillus sp.)

- Anticuerpo marcado CRP de ratén (monoclonal) 2.1 U
- Carboximetil almidon sodico 0.55'mg

- Diaril imidazol leuco-colorante 0.075 mg (0.15umol)

- Glucoamilasa 3.9 U

- Glucosa oxidasa 0.95 U -Peroxidasa 1. 9 U

FUJI DRI-CHEM SLIDE ALP-PIII

p-nitrofenil fosfato 0.075 mg (0.18 pmol)

FUJI DRI-CHEM SLIDE CHE-P

- Fosfato -p- nitrofenilo 0.050 mg (0.14 pmol)

- Diaril imidazol lgeucocolorante 0.048 mg (0.095 umol)
.- Colina oxidasa 0.70 U

- Peroxidasa 2.4 U

FUJI DRI-CHEM SLIDE CKMB-P

- Sal disbdica de fosfato de creatina 0.21 mg (0,64 pmol)
- Azul de nitrotetrazolio 0.10 mg (0.13 pmal)
- Adenasin 5'-difosfato (ADP) 0.05 mg (0.10 umol)
- Hexocinasa 3.11 U /
- B-Nicotinamida adenina dinucledtido (B-NAD
(0.15pmol) el
- Glucosa-6-fosfato deshicdrogenasa 2.25

Esle documenta no es vélido si presenta tachaduras, hormaduras 0 enmendaduras
Hojad de 7- 173300401M1008

CAS-DEAPE

- Diaforasa 0.24 U 7
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R SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
}' ' ADMINISTRACION
SAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

i , ESTADO DE AGUASCALIENTES
| SREMRACEDMNTON | .o\ 1R ATO DE ADQUISICION DE

il BIENES

s -

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Cofepris[3>
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SALUD

MCRETA A (s

FUJI DRI-CHEM SLIDE CPK-PIII - Sal disodica de fosfato de la creatina 0.28 mg (1.1mol)
- Azul de nitrotetrazofio 0.12 mg (0.15umol)
- Adenosin 5'-difosfato (ADP) 0.11 mg (0.24mol)
- Glucosa 0.093 mg (0.52umol)
- Hexocinasa 0.44 U
- NAD+0.093 mg (0.14pmol) -Glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa 0.63 U '
- Diaforasa 0.17 U
FUJI-DRI-CHEM SLIDE GGT-PIII - L-y-Glutamil-p-nitroanilida 0.078 mg (0.27 pumol)
- Glicilglicina 0.25 mg (1.9 pumol)
FUJI DRI-CHEM SLIDE GOT/AST-PIIl | - L-aspartalo de sadio 0.30 mg (1.8pmol)
- Sal disodica de a-acido-catoglutérico 0.077 mg {0.34mol)
- Oxalacetato descarboxilasa 0.48 U
- Fosfato de potasio 0,086 mg (0.66umol)
- Piruvato oxidasa 0.54 U
- Peroxidasa 2.4 U 3
) - Diaril imidazol leucocolorante 0.044 mg (0.09umol)
FUJI DRI-CHEM SLIDE GPT/ALT-PIIl | - [-alanina 0.44 mg (4.9pmol)
- Sal distdica de a-cetoglutarica 0.064 mg (0.28pmol)
- Fosfato de potasio 0.072 mg (0.53pmol)
- Piruvato oxidasa 0.54U
- Peroxidasa 2.4 U :
+___| - Diaril imidazol leucocolorante 0.044 mg (0.09umal)
FUJI DRI-CHEM-SLIDE LAP-P - Clorhidrato de L-leucina p-nitroanilida 0.23 mg.{0.80 pmol)
FUJI DRI-CHEM SLIDE LDH-PIl - Litio L-(+)-lactatc 0.18mg (1.7 pmol)
- NAD+ 0.037 mg (0.055 pmol)
- Azul de nitrotetrazolio 0.12 mg (0.15 mol)
0 - Diaforasa 0.12 U
| FUJ! DRI-CHEM SLIDE ALB-P - Verde de Bromocresol 0.12 mg {0.18 pmol)

FUJi ORI-CHEM SLIDE BUN-PIII - Ureasa 4.86U
- Verde de bromocresol 0.028 mg (0.040pmol) o
FUJI DRI-CHEM SLIDE Ca-Plll - Clorofosfonazo |1 0.058 mg (0.072umol) e X
FUJI DRI-CHEM SLIDE CRE-PIII - Creatinina deiminasa 0,28 U
- Azul de bromofenol 0.018mg (0.026 pmol)
FUJI DRI-CHEM SLIDE DBIL-PII - Acido sulfanilico 0.27 mg (4,5 umol)
- Nitrato de sodio 0.012 mg (0.18 pmol)
FUJIDRI-CHEM SLIDE AMYL-PIII - 4 B-elilideno-4-nitrofeni

mol)
- 0-Glucosidasa 0.8 U~

4

o A
" Esle documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras ¢ enmendaduras
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
k. ADMINISTRACION ‘
i OAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

i ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGCB
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FUJI DRI-CHEM CONTROL QP-L - Gama- glulamil transferasa o
- Glutamico-oxalacético transaminasa
- Glutdmico-pinivico transaminasa
- Creatina fosfocinasa
- Lactato deshidrogenasa
- Fosfatasa alcalina

- Amilasa

] - Leucina aminopeplidasa

FUJI DRI-CHEM CONTROL QP-H < Gama- glutamil transferasa

- Glutmico-oxalacético transaminasa

- Glutémico-pirivico transaminasa
- Creatina fosfocinasa
| - Lactato deshidrogenasa
- Fosfatasa alcalina
- Amilasa

- Leucina aminopeptidasa
FUJI DRI-CHEM CONTROL QN [Companente aclivo]
- Sulfato de amonio 50umol/L
[Otros componentes]
] -Buffer de glicilglicina )
g - Conservadores

FUJI DRI-CHEM..CALIBRATOR CP | [Componente reactivd)
(CRP) - Proteina C-reactiva, CP-1 9 mg/L, CP-2 30 mg/L, CP-3 71
mg/L =

[Otros componentes]
- Glucosa

- Azida de sodio 0.1%
FUJI  DRI-CHEM  ELECTROLYTE [Componente activo]
CONTROL QE f - Cloruro de sadio 100mmol/L
- Bicarbonato de sodio 30 mmol/L

= Bifosfato de potasio 4 mmol/L

[Otros componentes]

- Paolivinilpirrolidona

- Glicerina . ‘

- Conservadores
FUJI DRI-CHEM DILUENT DL (CRP) - Solucion buffer 0.42% (MES acido 2-
: morfolinoetanosulfonico)

B - Azida sodica 0:02%

FUJI DRI-CHEM REFERENCE FLUID | - Cloruro de sodio 100 mmol/L

RE - Bicarbonato de sodio 30 mmol/L / ]

- Dihidrogenfosfato de potasio 4 mmo y g
- AZida sadica (conservador) 0.01%
- Polivinilpirrolidona K ~

- Glicerina

W
I

" Este documento no es vélido si presenla lachaduras, borraduras 6 enmendaduras
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION
[ SAF ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
i 5 , ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIA DE ADMINISTRACIEN CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB
SALUD Cofepris[3>
Caducidad: 18 meses, conservénddse auna temperalura de 2 2 8°C

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud
Fecha de emision; 10 de noviembre de 2017

Fecha de vencimiento: 10 de noviembre de 2022

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS
DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

L
GUADALUPE AM;EL/G‘()NTALEZ CARMONA

OBSERVACIOMES AL REGISTRO:

1. El presenle Registro Saniladio es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficienle pars, la
comecializacion del producto autorizado, por o que se expide sin interferir con disposlciones de olras dependencias.

2. La presenle aulorizacion serd revocada anle cualquier alteracien a las condiciones ¥ teminos en la que fue alorgada, sin perjuicio de las sanciones cue en sy caso
comrespondan.

3. La imporiacién, exporiacian, acondicionamiento, venta & suminisiro al publico def producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprabade, por lo que el solicitante deberd especificar cada proceso, sefafando &l lugar en el cual se lleven a cabo (Razan Sociai y domicilio).

4. Las presenlaciones para el Seclor Salud deberan sujelarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubidad General por lo que su aulorizacion no,ds
compelencia de esta Comision. * o

5. La informacion contenida en las eliquetas o conlraeliquatas se deber sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de insumos arg/ 4
Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, deberz estar en idioma espafiol y comespander a lo autorizado en el presenle documento, ;:l/

i ir

6. El conlenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Cemision, son responsabilidad del fabricanla y dal titular del Regislro, debiend
&7 I
WN%J{M '

con las disposiciones y reglamentacion vigente.

Este documenlo no es valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras
Heja 7 de 7 173300401M1009
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DE
ESTADO DE AGUASCALIENTES

CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Farhda |

ice después de leer estas instrucciones —l

FUJFILM N

Pruéba para Glucosa en suero/ plagma

ve] FUJI DRI-CHEM SLIDE GLU-PIII

iAdvertencias y precauciones)| [Intervalos de referencia)
A el fuEndo ae placas diben ser lomadas del religerad dejar atempera- 3.9-6.1 mmal L (70 -110 mgkiL)
e abir las envases ndividuales Coma tos intervalos de relerancia dependen de la poblacion de 1a prueba es

crnhal des la supadicie y parte pastenon de Ia placa necesano gue cada laboratono eslablezea sus propios intervalos de referencs
de= color ananllo en a paile de 0 e baras El dragndstico clinico debe ser elaborada por el médico a cargo sobre la base
won bo g o da los resullados medidos en funcion de los sintomas clinicos v los resultados
5 de pacientos y las ANCIAL e Lanliol como mue de olras pruebas

Useie yuantes adecuadas ko

A Ui e pliacas nuevas para cada nie

st

T 1

e5 de sequiidad y ohios equip

[Caracteristicas de desempeiia)

Isieran coma residins infacatsos Cerciorese de disponar. 1 - Rango Dinamico 1.6-33 3mmoliL{10-600mgidL)
de Flirunscinn de Desechos y demss normas apicables, que 2.- Exactitud

5 de ahnnnacian.

E 5 como la ncineracin. 3 fusidn I = =
o Ranago de concentiacion Exactilud
|Compaosicion de la placaj BN 0656 mmolfL Dentro « 008 minold.
FSLACMER AT A 56-33 3 mmal/ L Daiilta £ 15%

FAPADL DI SN il g

3 - Precision

CARRE S T3

s Rango de cancentracim Precision
e ASE
0.6-5.6 mmolL S0= 03 mmolt,
[EETTESIT AT
8 6-33. 3 mmabL Vi 5%
lagredisnte por placa

PSRN, e i r;j u = 4. Correlacion
7 intedeoss naflahna (_n ‘,_mg 0 19mah La comulacion lue ovaliada entie el midtodo de Hexocinasa y ol metodo de Modies o
newipirng Q088 ing (0 42 pmaty lem do Fupfilm. EL matoda de Haxeanasa fue comido en un analizattor autamatizado
wy <o HITACHI Este anahsis fue llevado acahe n un laboralona de FUNFILM Corperalican
n nchnacian | intercepio | Coeliciente de sorrelacion
{indicaciones de usol Plasma | 68 1013 011 0899
Hehoin comnlativa de cancentia de 41 PlEsING 0 suero = =
y i B A, amente Suero 58 1016 017 0.9u9
10 i 1 = FUJL DRI CHEM SLIDE GLU-PH 5 - Sustancias conacidas de interferencia
i tie la capa de difusion y se difunde en la capa 1 Increments en acido ascorbico da un sesgo negaliva

i ol procaso. componentes de gran peso molecular oles (2008 efectos sobire el valor medido se examinaren mediante la sdicrn de suslancins
aankes o filrados. y solo los companentes moleculares pequerlos SO0 88 (eslra a continiacion parn una Muesiea da susra oblanido a par de un

u y chfuniiess en In capa reactiva La ghicosa oxidasa (GC luntaie sane o un suero de control. No se uhserm elacto sigmificalivo en la cancentisian
15a de 13 mue: ar peroxido de lididgeno En siguienie para cada sustaicia

cataliza
neid

parn ge

Blliriubing 34DpmuakL
1o prroxida de hidrogens reacciona con prectnsarss de colorantes y Hemoglobina 5000mgL
ncuba a 27 7 G duante un empo estable- Proteina folal 50-50 giL

HER y la densidad de reflexion optica se mide & 505 nn,

: Estus resultados son rapresantabivos
58 conviene uega en la eancaniracion de glucosa ulilizando

-Las condiones die prueba pueden lener ntluencia en los resultados

an prismstatide an el analizador Las inlederencias de olras sustancias no son previsbles
hisia H. o gluconico + Ha, |Control de calidad interno|
La exactilud y precision de esle producio pueds ser svaluado con FUJLDRECHEM Con
VTl aitaing < 4 - aminoanupiing 0 Y e caisrante oo TROL OP-| yo GP-H
1 Seleceiona of nivel de conirol de acuerdo a su propasite
[Bquipo especial adicional] 2 Moedie FUN DRIECHER CONTROL OP-L yia OF-H de In misma foma U Bas sty
APALIZADOR FUJI DRICHER fenies ¥
TAMFETA QG FUI DRLCHER tincluida) 3. Cuando los resuliados oblenidos se encuenlian fuern del tango esperade que 5

SOTONETE 24 FUL muesirn en ia noja adjunta en U DRI-CHEM CONTROL OP-L o OF-H mnvestigue 11
U0 0N HEPARINA © TUBO DE RECOLECCION DE causa Para ablener infarmacdi adiional, consulle las “Insltuceiones de uso” para FLLY
SANGRE pars ANALIZADOR FUN ORLCHER DRI-CHEM CONTROL OF QP-Lo QP-H

[Requerimiento de 1a muestral [Trazabilidad de los calibradores y materiales de control]

V113 El i e

e e sanyie contenizndo fluonira de sodin 6 acido mono-iodge Glucosa... NIST [SRMO17) . )
¢ picolitice es sceptable. Cuando se uliliza lwero de sadio como Este material de ieferancis es apheadn en ol nigtodo de eiziencn de FUNIFIL
T Tl Moo de seais tal Corporation y noes aplicable directaments a tas pirens FUT DRECFE N S] iy

: MNIST Mational nstitute of standards & Technology

e g 2.5 mg por 1l de sangre
imedistamente, gorque 13 glucdiss sa
ubbzado un whindor gheahlico

uEe o preciptade tales come fibon

itk e

{Almacenamiento y caducidad]
1. Almacenamienio Esta moductn dehe sar alinacenado a 2.6° C(356Ga
de utihzar

2. Fecha luciddd esla mipiasa en 14 cija de cardn

A Usar mmediataniente despuds de abnr e eovase indiaduat

[Contenido| L’

Placas 24
antiol de caldad-cuando se cambie 2 una nueva cas de placas Taneta da OC 1

W puco, mciuso caamilt

alarmia

+ el limile supenor def rango dinanuco, dilur 12 muesia con
ran salng Dado que Ios dates ablemidos por ditucion plede desvarse
datos deben ser ralados coma wia estimacion

hitp (ifescience Tyifiin com

MeSras espacilicain.
310 10 de ln muestra en su casa

FUNFILM Ewropn GmbH
Heesensy 31, D 40540 Dussy

GERMANY

fneato e ape

i R LR FUNFILL Corpora

3 11-46 Senzu Asakn-ay

Safima 1518585 JAPAN

CE
g
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION

GAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

‘ i ESTADO DE AGUASCALIENTES
£\ SECRETARIA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

far e |

FUJ F’Fl I_M \ Utilice después de leer eslas instrucciones
[

Prueba para Milrdgeno Uréico en Plasma / Sangre
FUJI DRI-CHEM SLIDE BUN-PIH

[Intervalos de referencial

as deben scr lonidas del ielngeradaorn v deja a tepe- 298 2 mmolr | (8 - 2 i
s ndiiduates Como los intervalos de referencia dep,

A L gl al de 1y supsethice mka pe 3 e ba placa Que cada labor 3o o
debe ser elabiorado por & imeticn o

when o

: ta pobilacaon
o5 wnteralos do

muehi o5
El diagno

hupan de los sinlomas o8 y los 1esultados te olas fniebas,
[Caracteristicas de desemperio]

e reioresa e dispaner | Rango Dinamico 1 7545 SEminalit (5 0- 140 Dl )

[RE Y BT

TR  Dasecnos y dems wmas aglicables quae 7 - Exactitud
i eroda dprgiado de shimmacion. Bles camo B ncnescion. | fuson, s
7 o Rengga de concentracion Exiclitig
1 79-490 98 imynalil Dentro +4- 15%
Compaosicion de la placal LRI
I Estruc hura multicapa B I 3. Precision
CARLTH DN S
MM AR Rango de concentracion Pracieign
BTSRRI
Ak 49 90 mmohil Vo
== AN I D EO
. T TEATARARE T 4 - Correlacion
VOGO D PRI Y L conelacion fue evaluala entre o mietodo de Ureasa-GL v of métoto de Medical Sy
tem da Fuphim. EL melodo Uieasa-GOL® fue comda en an snalizador aulomatizade oo “
4 460 HITACHI Este analisis fue dlevado acabo en un labiaratonn de FULIFILIM Cofporation
U024 ng 1.040moly “GDL Gatamatn deshidrogenasa
n Pendiente | mlercepto | Coshcents du corelation
" l escen de PitrogeEng weica. en st G e Flasma | 61 1.005 005 1 a0
t VI e e =
RIS Suero | 61 00699 005 1000

cipin de la medicion]

- Sustancias conocidas de interferencia

Las electos solie el valor medido se examinaron mediante la adicion de sustanes

Enle sobie la capa de difusion f e juestia a conlinuscion garm una INuesta de suero abtenido s parie de un volunt

¥ solorante), y penelra en la capa  sano o un suer de tontiol. Mo se ohsaryd eleclo siificative un la coneantrman siguen
o de cariono mediante 1a reac e para cada sustancia

moniaco en la placa. Ay aseorbico 0 57 mmolL

i deposi

sobire una FUL
sieiile o

DRECHE SLIDE BUR-PHI

15

an

“ulatas (orolein

i ANIOHEACD |

' i B pH alcahinn se ¢

B as ¢

H . lacapa de parmeacidn de gas (capa porosa) alcanzando s capo Bluruting J40pmoi

SEUES seresal contendo en la cana de ion wira de amarniio Hemaglobina 3000mg/

| calur s proporcional a la concenbation da Piotema total 50-60 gl
1openn durante un liemps fo en ol analizador FUIL Fstos esultados son representativas

~Lag condiciones «
-Las iterierenciag

prusha pueden tener inlluenca
ol

los resulados
SUSKNICIS Na SO0 previsibles

xon oplica es medida @ G25 nin. La densidad de refleaon
nhiacian de aitiogenc de uea uliizando ung curya de
hizador

[Control de calidad Internal
La exactitng y procimcn de ssle producto puede ser Sva

HesSH aca com FUN CIRECHE I Cog
LR 2N GO

e TROL OP-L yio (P-4
i 1 Sclecciona &l nivet ¢ nirol e acuerdo a su propdasito
el L HID — * colorante varde 2 Wadir FUJ DRECHERCONTROL GPL yio QP+ de la msma fenma que 105 ms st
reakas

‘Equipo especial adicional| 3. Guando los resuliados oblenkios se o

tlieis RALIZADGR FUm D ; muestia en fa hofs adjuma en FUL ORI
fris sy il Ta O 1 M snchicds causa. Para oblener wlormaoadn adicional, consulle
COTOMEYES DE AL PRI-GHER CONTROL DF OP-L 0 QP-H f't |
Fun TURD DE RECOLECCIOM DE N 5 {
SAMGRE para ANALIZADOR FUN DRI-CHER {Trazabilidad de los calibradores y materiales de control| {
BUM HECTEF {GM3-6)
Nots: Este malenal de referencia o3 aplicada en el métado de nfaenog de ¥ U L |
Re srmientio de la muestral 2
s g u, b | - N = Corporation y no es aplicable drectaments a las placas FUJ DRE CHEM SLINE {
1 Prari e | di: EDTA puede ser ulilizado como anlicoagulante, Ln g R % 2
HECTEF Health care Technalogy § onnedation
' o menns de S0 unidades o 5 mg por 1l de sangre E:

€ citnco. atiede oxalico y acido

{Almacenamiento y caducidad]

1 Mimacenanuento. £sle producio debe ser alma
de utitizan

2 Fecha de ciducalad esta gt
1 e alcansar 3 Usar innedialamante despires

come fibnna.

el inite supe: or ded rango dinamica, dilir la muestiog
tent saling Dado que tos dalos ablenidos por dil
Viabitoal Tos datos d2ben

en e caja de
anne o eqn

it inehvichial

=1 Iratatdos cama ung

[Contenidol
Flacas “
Ae catdad cuanda se camtie A una nuava caps de placas 1409 de O !
Mo Fuge DRIFCHERY . X
i ddiz niestas esparificade f i WHp Afescence toglilm cam
SECE Y D 10 ge 1) muesin on su case Lodis
PSRRI prsha UMK Ewope GmbH ;
procedimiznto de ops 1 consulie MANUAL DE INSTR Heesanstt 31 (140548 Dassaldort GERIMAN

wizadur DI-CHER

FUNFIER Corporation
1146 Senzun Asaka sl S
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CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

v hdeg b

FUJ :‘FI I_M Lﬂhce despues

de leer eslas inslrucciones | 1

o)

racha 01-04-2010

a

Pitighapars Giealnina'en Plasmia/slero:

FUJI DRI-CHEM SLIDE CRE-PIII

i35 y precaucionos)|
. oo de placas deben ser lomacdas del religerador y tegar & lempe-

bielr 05 envases indviduales

panle cantral w fa part: postenor de L pls

icion. Mo reutilizan

siens de pac
o Usar guantes adec

¥ 135 sustancizs de cantrol comn muestras
B0l0s. lenles de s

indad y ohas equipos de

B CONSKEran como

duns mlecowomos G

ciorese di dispaner
wmas aglica fuies
clininacon. kales como ia meineracion 1 fusidn, 13

mede Desechos y demes

fda o

[Compusizian de Ia placal
Estruc i muliicapa

FA T PERAE ARILIDAD
U uas
_CXEE DTt

BANE TRANSPARES 1k

i por placs

avatining Donning oy
2 e bromolvnol 0.018mig (0 028 prvely

ST IR T

toglutanee

Indicaciones de uso|
L Wilativa de g
([N

nliacion de
ameile

ddien 0 plasma o susro

cipto de ta medician]

148 Sliero 38 def sohre i FUULORE-CHEM SLIDE CRE-PIIL

hara 1 capa ady; le: despuds de dispersarse sobre la capa de

S paneing hacia la capa de reaccion. Ef amoniaca endogens es removide

ik dusdn a-cotoglitance, ghitamaty deshidrogenass(GLOH) y MAPOH. La

£ska por la aconon U ealining deiminasa {CO) e 1a capa de

AT gus de amonaco. Esle gas penelra haoa 13 capa permieable hasta
e delection Bl colorants Azul de bromofenal cambsa de color amanlio 3

hada 3 3770 por un bempn detenmmado y 56 mde la reflexion optica

bl 65 convertido a la concnaliacon de creatinina uli

tlada en el equipo

Al

Ao una

RS BT e =loghitanco « NADPH
GLIH
» daido L-Ghul
ety Jig) > H-Betihidantona + N4
il e swilene R

» Colormnle agul

[Equipo especial adicional]

ANALIZADOR U ORI-CHER
A0 FUL DIRE-CHE B (i
OTONETES DE LIMPIEZA FUI

da)

|Intervalos de referencial
Hombre 63-87 prnolil
Hujer 3571 ynoil )
Lomo os ilervalos de referencia dependen de a poblacidn de ln proasha
que cadd lshoratone establezea sus apins mlecvalos de referencia, EL diagnostico
tdebe ser elaborado per 2hmédicn a carga sobia 1o base de los resullados medidos en
uncion de fos sintomas chic resulladoy di obbs pruebas,

(0.6-1 1 mgddly

{Caracteristicas de desompaiiol
1. Rango Dindmica: 18-2122pmalL (0
2 - Exactitud

24 0 mgidL

Rango de concentiacian Exactitud

18-118 pmaolil
na-2122

Dentia £18 pumolL

proiL Dientro 115 4%

3. Procision

Rango de concentraciin Pracsion

18354 prmoliL SO 218 punuiil

354-2122 ol V.5

4.- Correlacion
La comrelacion fue evakuada entie el mastodo enzimatice y vl métodn e Medicat Sysien)
de Fujifilm, EL mtoda enzimatico fue comiag en un anahizador automalizado marea HiTA
CHI Esle analisis fue flevado acaho en on labomatono de FUJIFILK Carporation

=

n
74

pendienie
1011

interceplo | Coeficiente de correlscinn

18

Suera G999

5 - Sustancias conocidas de interfercncia

(1) Cuandn ge presenta Isapioplaning en sanare. debido al conlaclo con peshicidas

existe interfarencia en la cuantificacan

(2) Cuanda 1as amings de baja peso makecular, lales como dimetdaming arshan pres

e la sangie. debido a msuficiencia renal, existe nlederencia en la cuanhficacion

{3) Los efaclos sobre o) valor niedi sxaminaron medianie la adicion e

TO e inuesira a conlinuacion p und nuestrs de suero oblenido & par U v

Iunlano sanos o un suere de contiol, Mo se ohservo electo sigmificative s 1o conceniu

siguienta para cada sustancia
Aado ascurhico

s

USHANCIY

057 mmolfL

Bifirrubing Batpumoll.
Hemaglebing 300hmg/l.
Prateina total 50:85 gL

Amoniaco A28 pmaliL ([G00pgadl )
Estos resultades sen representativos:
-Las condiciones de prusha pueden la)
-Las mterferencias de ol

:influencia en ot resullados
Suslancias no son previsibles

[Control de calidad interno]

La exactud y precision de este productn puede ser evaluado con FUL DRECHER «
TROL QP-L ylo OP-H

1. Setecciona el nivel de control de i
ZRedic FUJ DRICHEM
real

o a su propasilo
ONTROL OP-L yia R de la misma fom

juies s muestas

ando og resulindas ot icdeas mcuentan fuera del rango esperada que se

d en la hoja aduntaz en FUL ORECHEM CONTROL OP-L o QP-4+, investigar ta
causa. Para oblaner informacion adicional, consulie las nstucames de
ORECHEW CONTROL DE QF-L o QP-4

[Trazabilidad do los cali a Tal N

HIBE-COMN-HEPARINA O TURD BE RECOLECCION DE
para ANALIZADOR FLLI DRI-CHER

IRequorimiento da in muestra]

if 1hepanna y 1a sal de EOTA pusden serulitzados come anlicaagulante
dis EDTA 9i debe ulilizar menes de 100 unidades o 5 mg por 1 mil da
Huonaa de sodio. acide atieo. acido oxalicn ¥

SV O SHE D G0 i e 1o fibvina

fen nourmn con el increme
Alura ambiente despy

o sila muesha penmanece
2 |a recolpecion

o exvcade el biile supsnor dal tango dindoseo, dilar ks muestra
eion saknn Dado que los datos obtsridos per dilucion pusde

= siminon de ) hahilual los datos deben ser ralados como ana estiracdn

ac- G

2 Aol

p, e ullice una nueva
ndot UM DRECHEM

it en el

e placas

Fanician s prosha

wetallees nolire el pro

ienienlD de opera
o F LU DRI-CHE R ANALIZADOR

M coneulte MANUAL DE INS-

ntrolf

¥
Creatinima NIST (SRM 0141
Nota' Esle maleral de referencia os aplcado an ol metodo de referen
Corpoialion y no &5 aplicable direclaments a kas placas FUJ DRI-C
NIST. Mational Institule of Standards & Technology

[Almacenamiento y caducidad|
 Almacenamiento. Este products debe ser almacenadn a 2.8 C (356
de ulikizar

2 Fecha de cadutidad esta inpresa en fa caa de carton

3 Usar inmedizlamenta después de abrr al cnvase mdividual

(Contenida)
Placas 24
Tarela de (G 1

erice tujlim com

FUNFILK Eurape GinbH
Heesenstt 3. D-40649 Dusseldon GERMANY,

i
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[_Ulilice después

FUJFILM

201

de leer eslas inslrucciones

PrifehapEra Aoy ies P asmastaas

FUJI DRI-CHEM SLIDE UA-PIII

[Advertencias y precauciones)|

e Ao lomadas del relngerador y dejar o tempe-
2% indivithiales
al e la superficie o 1a pane pastenor de la placa
ata cacta medicion Mo reulilizar

ks 1A s e sirg
testonien

anne s éenva;

By b |
L
4 Lnnpuk

Wl

nosg

P e

208 Cerciorese de disponer,
y demas nermas aplicables, e
acion. lales como ka incineracion. la fusion. in

i

[Compasicion de la placal
Estrun e multicapa

MEITRRA

LA DM LS I

CAPLBE BNz AT

Incpradio

por placa

1 D92y
004
24

Lranl vrndazol Bucocolo ante S miy (010 oty
1)

Hermuatlana

L

lindicaciones do uso|

Principio de la medicion|

fisgy ke pla
Funnrmeny
rapa cnzimAlica por ta
axra

Wl O SsUrD SOhne i

Gra pardaodo de

1 dianbinicazal leacocolorante por la acoion da la peruida-
on azul La pa s incubada g 47 ° O durante un fistmpn
F FU DRI-CHE dad de celiexion oplica es medida

Ol

e una

b e el analizac

B reflendn dptica so 2} la concentracion de acdo
VIR LT Cutva de ool on preinstalada en el anahzador
i 1 " Alantomg + H:: ¢

snte + Hu0:

- caloracion eut + 2

|Equipe especial adicional]
i el AMALIZADOR FUL DRICHEM
TARJETAQC FUD DRICHEM (inchuda)
COTONETES DE LIMPIEZA FUN
SOM HEPARINA © TURD DE RECOLECCION DE
£ para ANALIZADOR FUY DRICHEM

[Intervalos de referencial

Hombre 258-416 pinoil (4.0 a 7.0 mpkily
Mujer | 7 umolL (20 a 5.5 mghlL)

Como los intervalos de referancia depenten de
que cada laboraloiio eslablazca sus Propios inled
debe ser elaborado por ol médico s
Tuncian de los sinlomas dlinice

1a poblacion de la prueba, es ne 0
ealos <de referencia. Fi dingnéstico oy
1o sobite la base de 1os resultadns medidos en

=y las resulladas de olrs pruchas

Heo

[Caracteristicas de desempeno|
1.- Rango Dindmice: 30- (071 prnoliL
2- Exactitud

W5 180 mgidl)

- 7
Rango de concentiacion
30-297

Exachitud

[EL=1 Dentro 450maon

2071071 pmolL

o + 15 %

4= Precision

Rango de concentiacion Proscision

n-297 pmotl. S0 < 15pmoliL
297-1071 pamaliL V5%

4 Correlacion

La conelacion fue evaluada enfre of metade Uricana-FO0 ¥ el melodo de Medieal Sysien
dex Fujil EL metodo U -POD lue comdo en un analizador automal 0 miarca
HITACHI Esie analisis lue lisvado acabo en un laboralorio de FUNFILRM Corparation

n Pendiente nlercepla | Couliciente de correlacian
Plasma 59 0.997 1.2 0.989
Seuro 59 0.998 12 0.009

5. Sustancias de interferancia conocidas
(NClorhidrato de Dabutamina (Agente cardiclonica) v clarhidralo de dop
5500 negalivo,
{2)Los efectos solire ef vator medita se axAmnaron inediante fa adicién de su
COMO SE MUEesH ra de sueta obtendo a pantic de
luntano sano o un suso de contral, No se phesrve efecio sipwhcativo 20 la
siguients para cada suslancia
Acido ascorbicn
Bilitutsna
Hamaglobina 5000 myit
Protana Total 50-95 gil
resullados son wepresentatives
-Las condiciones de prueha pueden tensr infliencia eo los resulindos
Las interlarencias de otras suatancias no son previsibles

anana dan un

SONranteaE N

0.57 inmaoii
340 pmolit.

[Control de calidad interno|

L oxaclitud y precision de pate producto Puede ser svaluado con FUJ DR
TROL OP-L ylo OP-H

1 Medir FUI DRI-CHEM CONTROL OP-L y/o OF 1 de Fa misma fonna que fas
reales

3. Cuando los resullados oblenidos se encusniran Tuera del rango esperado gque ap
mussha en la hoja adjunta en FUN DRI-CHEM COMTROL QP §10 COP-H. v
causa. Para ohlaner mlormacion adicional. consulle las “nsicciongas de i
DRECHEM COMTROL QP L o QP-H

- CHE

d de los calibradores ¥y materiales de control]
I

[Trazabilida
Acilour

Ut de muestia ge sangre. analizar inme

iilamente.

utilizaca hepanng o COTA come anlicosgulante Guando ss
e de 50 urndides por il de sangre Cuando es utilizado

monGs e S mg por ca wire. Mo utihzar fuoniro de sodia, 4

¢ Aot monoiodo acelico

pude

s, ulihem roe

nl de

S0 O SUBID con precipitado tales como fibnna
il excade

o, diluii la inuestea
0 tue los datos oblenidos por dilucion
datos dehen ser fratados camo una

2alilada o

anda ae cambie a una nueva cap de placas
it DRI-CHER
2pilla de muesiras
13y Lt

specificada
V1D de I inuestia en su casa
ar la piaela

Witnenio de ope wn. consulle MANUAL DL INSTRUC-

H-CHER

a

2 SRMEH 3T

Nota: Este malerial da referencia es aplicado en ¢l métoda tle refare
Corparation y no es aplicabie direclanente a fas placas FUN DIR-CHER
REST: Mational Insilule of Standaids & Tachnalogy

IS

[Almacenamiento y caducidad)]

1 Almacenamiento. Este producto debe ser alinacenada al-f 356
de utitiza:
2

B

Facha de caducidad esta wnprasa en ln caja de canton
A Usar inmedialonmute despues de abrir o snvase individual

[Contenido]
Placas

httes Mifeseience. fupbih

FUMNFILIA Europe GmbH
Hee: 131 D-40540 Dusseldor SERLIAN,

FLUIFILR €
31146,

wpntation
b, Asaka-sh. Saildina

u
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

ADMINISTRACION

SAE ENTE REQUIRENTE: SEGRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
i LIENTES

SECRETARIA DE ADMINISTRACION ESTADO DE AGUASCA

CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Feivhetas)

[ Utilice después de leer eslas instrucciones ]

FUJMFILM

“Prieha st Chlesiera el e Blasmars tera

FUJI DRI-CHEM SLIDE TCHO-PIII

a5 y precauciones|
sequende de placas deben sor lomadas del relugerador y dejar a lemnpe
e 108 envases individusles
la parte central ni s parte postenor de la placa
cada medicion. Mo rewlilizar
= muesias de pacientes y 1as sustancias de cantrol caima nivesiras
Jaar qual adecundos, lentes de sequndad y olios equipas de

sideran v

tuos infecaiosas. Cereid

tie dispaner
hiles. que
A fusion. la

nacan de Desechos y demas nonmas. ap
o de eiminacion lales como 12 incinaracion,

{Compesicion do la placa) MLISIRS
Estuctura multicapa

I A T TR RN TER

| e CARA DL D F ey

1 S — ASE TE VUSPARES 1]

UG D BARTE S,
ingradiente pay pk

Otros componm

la vantenhacian de Caleslerl Tolal en plasma o suerg
ARY

pEOrOl jiir I

W et Ak Drdragena porta e

steral coddasa iC QDY El p

A 1RO crdan el leuzaca! ubiatla

& fermar un color G20l Ln plecs a

EM ¢ la densidad g fa micndn dpica es

et concentiacion a eancent
&l anaheadar

Brole Froleina

olegternl (W) + acidos prasos

slerana

[Hs ]

i el AN Sl 4 20

Equipo especial adicional)
SLAZEHIR L DRIC

[Intervalos de referencial

D BB-5 66 mmolL (150-2 18 gl

Coma los infervalos de referencn dependen de 1 poblaron o
Que cady laboratono eslabiezea su ilervilos de red
debe sed slaborado por el ingdico o cargo sohie la hase de los re
funcian de los sintomas clinicos y los resulladas de ofras pruehas

pruehn, ey

Cenan
i ELAEgnostes chne
witados medidos on

propios

[Caracteristicas de desempeno|
1= Rango Dinamico 1 26901 64 mmoyl (50 450 mgidt )
2 Exaclitud

Rango de concentiacion

12011 64 mmotL

Exactiud

Denlio + 16

3. Precision

Rango du concenfracion

1291154 iminialil

Precisidn

OV 5

4.- Corralacion

L.a correlacion fue evaluada entre el atudo CHE-COD y al metudo de tedical Systen mo
Fujihilm, EL métoda CHE-COD | erido en un analizador autematizado marca HETA? i
Eslo analisis fuz lievado acaba en un labutatono de FUIFILEL Carporation

" Pendienie mlerceplo Goaficsmite de correlaaig

Furo 73 0962 005 Q

5. Sustancias de interferencia canocidas

t1i Clarhdraio de dobutanuna (agente cardivlomen), da sesgo negativo,

{2} Los electos sobre el valor medidy se axaminanon mediante ia adicion de sust

oM S& Muestra a continuscion 1ao una muesta de suero oblenda i b an v

lunlane sane a un susro do contral. Mo se abservo pfoetn sigbcalivo en la conceniranion

siguenta para cada su: [ott:]
Acido ascorhico

(57 mmaliL

Bilirrubina 176 okt
Hemoglobing 3000 mpL
Prateina total A5-B5 ¢

Arito Urico 115536 pmolil

Eslon resuitados son representativos
-Las condiciones de praeha pueden tener influsnea en las resullados
‘Las inlerierencias de olias sustancia no son previsibles

[Control de calidad internaj
La exactitud y precision de este praducto puede senevaluado con FUIN DRICHER o
TROL GP-L /o GP-H

| Selecciona el nivel de contiol de a
2 Mear FU.
resles

3. Cuando los resultados oblunidos se

o 115U proposito
DRECHEM CONTROL OP-L y/o GP-14 de 13 musma forma qos

[ATTE T

cuentian fuera del rango espersda que se
snuesira en 1a hoja adiunta en FUJI DRI-CHEM CONTROL GOP.L o QP H mvesligue 1n
caua. Fara oblenes mlormacion adicional. consulle las Instrucomies da nso para FLk
DRECHERM CONTROL OFL o OP-H

[Trazanilidad de los calibradores ¥y materiaies de control]
Culeslera] Tolal. NIST (SRI41951)

Nota Esle malenal d2 referencis es aplicado en o mélode de reforancia de FUNFjEL
Corpotation y no es aphcahle dirsclamente o | placas FUI DRI-CHEM 8LIDES,
MEST Instituto Nacional de nomalizacon y Tecnalogm

[Alma v duci

IRequerimiente de la muest

a0y

tml do sangre

tales conw Gk

i e -CNTE SE CaNtie & unE nUDVE THA i Placas
Yot AN 4 THEW
T annaye an b aspe
Naad g i ouinets 0 e b okiesia g
‘ W et
. . 10 ik Gper otrutle MANUAL DF 18451 FUCE

1. Almacenamiento: Este produclo debe ser alimac enadua 2.8 ° C (256 a 44
di ulilizar

2. Facha de caducidad esta wnprasa en | aja de carton

3 Usar immedialamente despues de abrir ef envase nchvidosd

£) antes

|Contenida)
Fis 24
I

hltp e scenes upiin. com

FUIIFILK Egrape Gk

Heesenst 31 1-40548 Disseldon, ¢

FULIFILM Corparation
H B 1146 Senan. Asaka-ahi, Saitemn. 351 0555, JARAN
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A, DE C.V,

ADMINISTRACION
A ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERMO DEL
) ESTADO DE AGUASCALIENTES

SECRETAAIA DE ADAINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE
RIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

; Pc.e;ﬂ'\clq |

L Utilice despues de leer estas instrucciones 7

[ Brieni pard Trigliceridos en Plasmalsuaio
FUJI DRI-CHEM SLIDE TG-PI|| '

lintervalos de refarencial

s deben surlomadns del eligurador y degar a tempe. 0 56-1 68 mmolll 150149 mgadLy

L o5 evases indv 15 Como Ios inlervatos de referanca «

i parte centeal i i parle postanor de i placa que ca

S Iivas par i medicion. Mo reatinzar
L nueskas de pacientes y 1o

endarn de b petiaciin de la prieba. es nee
1 laboratons establesca sus Prapios intervalos de referg
debie ser elaberade p
funcadn de taz sintom

[Caracteristicas de desempeiio]
) A eomn residin wlectiosos. Ceiiese de dispones 1 - Rango Dinamice’ 011 § 65 nim
U Ley de Elminacon de Desechos y demas nomas aphcabios ue 2 Exaclitud

e e ehminacion. iales come fa mensacen, b fusion s

i corsich

Rango de concentracion | Exactitud

T s R pacientes admustados con Ghe O 11113 nonehil, Denteo = 0017 mnoli
113-5 65 mmold Denfro +i-  15%
Composicion de la placa) [
Estrucior multicapa 3. Procision
R e S v b o Hango de concenlr; Frecision
ik T 011113 mmald S0 % 007 mmoli
PR T RS ERREN 113005 mmotL VL

4 Correlacian
La corralaciin fue evaluada e @l metoda GOy el imetado do Me, 2 (i
Fujifilm. EL melnda GPO fue conda en un analisador aulomatizsdo marcs FITACHI
analisis fue levado acabo en un Iatoralone de FUNFILE

rporalion

n Fendiernte mlercepto Coeficwnte de conelscon

Sueio 81 0977 3152 D498

L RSV
234 e 3 Sustancias de interlerencia conocidas
(1} Clorihitrato de dobutamina (agente cardioténcs) i sesgo negativo
(2} Ghicerol, da 10 postive
(41 Los efec e el valor midhelo s gxs
Como se muestra a HUACON pica i
luntanio sano o un ade control. b e
sigumente para cada sustan
Acido ascorbica 057 mmaliL.
Bidmiubinn S0 pmobl
i ta LPL paea for Hemagiobina S000 mpt
0l 85 converil @ Proteina tolat

wins en plasma o sucro

arli ez un
ivo en fa eoncentra,

sapa

i 3 it eareton

< Fersude de s S Ui prueta puaden tener i a1 b0 resultnidos

& IPODG ¥ an forman un <ubs > w2 i as b6 otss sustancins no son previcibles

|Control de calidad interno|
La exactilud y pracision de
TROL OF-L yio 0 1

o ' — — —® Glceral + 3 Acidos g I Selecciona el mivel de contral de acuendo » ay propasito
o ";‘“p S 2Hedir FUJI DRI-CHEM CONTROL (P yio OF-H de la misina 10rma que las nunsirae

e producta puete ser evaluady con FLUI D

mnf - b Gilicernl T fosiato s Al i e deliango esperado que ae
falt muesta en la haja adjont TROL OF-L o QF-M. investigue ja
G causas Para obienar mio 5 “stiuceiones de uso” paa P
wrod  fotain b o + Dibwdreancetons Hostalo + H.0, DREECHER CONTROL QP-L o 0P-H
PO v
e it crante 0 HO e calutante azul « 24-0 [Trazabilidad de los calibradores y materiales de control}
Tnghcendo . HECTEF (CHT)
Equipeo especial adicional; Mot Este malenal de referencia es apleado en o matodo de alarenc J F'Vr} K1
e Caiporation y na as aplcable d as FULDRECHERM SLIDES

HEGTEF —Hratiy Gars Technglog

EECON DE [(Almacenamiento y caducidad)|

1 Aimg "
. ; 4 fer it
Requeriniiento de la muestraj Fecha de caduciia ¢ 1 tle canon
Seamnns 2a 10 1 fiteati o %

4Usar mme s inclwitiunl

g o T ey : Tk U, gl : [Contenido)
/f‘l 1 Placag 24

g Al science Ll com

' . 138

ELL
1

L Europe Gt
31, D-40540 [wusseldort GE RIMANY

Procodiniento

SITEe 3 ura

FUJIFILE Crupn
oass 1ah Se

on
Aks sl Suilana




SECRETARIA DE
ADMINISTRACION

PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

SAE

SECRETARIADEADNINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

ESTADO DE AGUASCALIENTES

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Ulilice después de leer esla

inslruceciones

FULFILM

Prueba para Colestarol Lipopralgina.de Aita

ensidad en P

=ler

FUJI DRI-CHEM SLIDE HDL-C-PIIID

¥ precauciones|

=nde de | 8 teben e imadas del sefrigarado ¥ e a lampe
itne oS envases indwiduales

anteal i la pane posterer de
A Lot mediaon Mo reatizar

s v lis

b s parte

it prliica

o e tras
BYUIPOS de

s COnsilenan camo residuns wictingo

wy e Fling

e alimiaacann al
AN

ciEse de disponer
15 N0 TEs Al
coma B incmeracon. ia fusion i

i ile Lie:

5 que

cien de la placal |
mlticapa

TS P T IRRNTE

l_ [RTEYT] \llll‘l.‘ e

S LT TN

Rl

o et W EI I 2 g el

entiacion de Colesterol ipoprolema de Alla der wddad an

FA0HASILG In Vil

ter Ve S Lt degasitn tabe ia plag F GL-CPIID b

3 o may baga

sl o M arcl geasrads y &

ciastern o PR farmar perads

o hihingans La

ERIUEETRRRrS et enie 13

£ esguema de 163

[Intervalos de reforencial
Huint Q961 T2 mmunit £37-07 maselly
Fujem 10~ 1 8 imald u=71 mgpel y

Come los nlerva
qufe cad, atilezea sus pr
debie ser claboradn por el nwedico 7 ¢ Qo sobre {3 hase de |
luncion de tos smtoman clinicos y los e

e el encia depe
laboratono

[Caracteristicas de desempens|
I Ranqo Dinamico: 0.26-2 54 mmobit (10-110 Tewgtedt 1
< - Exactitnd

Rango do concentiacion E xactitud

U.26- 100 timulit Dento L 0.21 minolL

T2 84 mimnliL

3 - Pracision

Dentro = 204

Rango de concentractn

=103 ol S0 . 010 nunotit

mimoli| GV = 10%

an fue evaluada eotie @ motodo HDL yE
Fuptilm. EL métado HOL fue comdo e an anatiz ador Autcmalizacds ma
ananss fui o auabo e un laboratono de FUJIFILM Gorporation

" Pendiente nteiceplo | Cosficiente de conelacion

0 BG [RUHE 17 0 unG

Plazma 63 0873 13 0953

5. Sustancias de interferencia conocida
(1) Clontsdrato de dobutamma {agente cardic Hanicas ¥ Clorludrate de dopanun, da ceop
negatvo

(2) Fue ohservada un efecto no sigrificative Paa fas s
sustanciy

5 CUlEr

O 57 mmnl,
340 pmolil
2000 g

A

2
Protena t

Ao Unico

054 mmalil

do o0 A

Esf ssullados son reprasentativos

~Las condiianes d= proebo pueden tene influencia an los resultados
Las inerlerencias de otras susiancias ne son previsiblas

[Control de calidad interno|

La exactitud y precision de esle praducta pueds ser evaluado con FUS ER-CHE M

CONTROL OP.L

1 edic FUN DIR-CHEM CONTROL DP-L SINA TONTE (us 18% mueslias reaes
Cuando los resultados oblenidos neuenlian fuer del rango esperado gue 5

1a heja atunta en FUN DRECHEM CONTROL OP. L invesligue 1a causa. Pa
obitener infarmacion adic
COMNTROL DE QP-L

B Colssternd thiey v atide

b DL s Criestasans

[Trazabilidad de los calibradores ¥ materiales de controll
HDL-Colesteral. HECTER(CHT)

. Mota Esle materal de referencio s aphrado en ol
Lomaration yna feabie ireclantenie a las placas
HECTEF Heallh Care Tectnology Foundation

[Almacenamiento y caducidad| %
| Almatenamienlo Este produclo debe ser ghnacenade a 2-i iy
de ulihzar, =

2 Fecha de cauucklad esia inp
T Usar mmedatament: dospoe:

fRegquaripiento de 1o muestra)
P
ZM‘ 3 . s hetaiing o amilante L apeg tebe it [Contenida)
LR LA RN 4 N r X et "lai 24
. <

il 3

FUNCILE B
[+ o] Hecsans

£ para Ahide DA el envase inidiyviduat

ANGE Ay gy

Gn s Ak

seddor GE

Aaninl e cabtad - cuanda s Cntee a4 FUNIFIER Corpe f
. 3¢ wn alangar it DRI CHER H =46, Senzal Asakasst Satama |
L 112 €0 da replly Ehean aspe .
= #) targ (Y 02 b mue iy st

'\~ Paginad0de6s



SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

ESTADO DE AGUASCALIENTES
CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

By hata |
FUJIFILM osa0000€S
Facha de adicion: 1/Feb2017
[Usarce ol
FUJI DRI-CHEM AUTO TIPS

spus de leer aatas “Insiiucciones o

[Uso previsto]

¢ produclo se ubhiza al pipelear muesiras lales como sangre complela (2\ Mo reutihzar

nlagma, suero v susro do contral para el sistema FUJL DHEGHEM
Mumerno de lole
[Composicidn]
Tub: Polipromleno Fabnicanta

Elgmento ludralugo: Resing de s
it

Representanie autonzado on 1a Comumidad Europea

[Limitaciones de uso]

Nu pusde aphca

S8 0 OWOS SIslenias

[Advertencias y precauciones]

: ploducto esla especialmenie disenado para @ sistema FUJ DRIEGHEM ;

v Mo reutlizar,

2 Mo toque tos exlremos de

5 pipetas, Puede provocar daios on el elemento
hichdlugo
'

Motocar las pipalas con atros productos. Pueds provocar la conlaminacion del

nesdernzl hidrofugo.

sar cualquier pipeta que caiga al suelo, va que podiia estar

natla

2 producie no parmile wi iratamiento en autoclave antes da su usa

[Atmacenamienlo y manipulacion]
Mo al

nar i allas temperaturas para evilar la delormacion,

[Procedimiento]
Gansulle el "MANUAL DE INSTRUCCIONES™ del FUJ DRI-CHEN ANALYZER,

[Informacion de desecha]

Las pipelas usadas se clasifican como rasiduos infeccrosos. Asegaiese de
desecharlas de seusrdo con ia Mormaliva de desecho de residucs ¥ olras
narmidiivas aplicables, [a cuales indican el mélodo apropiado de desecho. comp

nar agampla lnoncineracion, lusion, esterlizacion o desinfercion.

[Contenido]

4 v 96 pipelas

Lo
r!;‘n{/ff’ T

//3}(& L:[Il htp Aawener lujifilim comipraductsimedicall
# FUNFILLY Eurape GmbH

/// Hessenslasse 31, 40549 Dasselded, ALEMANIA

FUJIFILM Carpuration

26-30. Mishiazabu 2-Chome. Minato-k, Tolyo 106-8620, JAPON

CE
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
INISTRACION
SAE e ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
i ESTADO DE AGUASCALIENTES
. SECRETARIA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICIGN DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

il ehay
F UJ E Fl I_M L Utilice después de leer estas instrucciones

“tha 01042010

FUJI DRI-CHEM ‘CONTROL QPiH

" Indicaciones de uso

FUJI DRI-CHEM CONTROL QP-H es una solucion control especiaimente disefado por FUJI DRI-CHEM
System. Este producto se utiliza para confirmar el rendimiento utilizando laminillas o Slides para plasma y

suero. “Los valores medios y rangos esperados” para las pruebas se proporcionan para evaluar el estado
de control

Para usa diagnoslico in vitro solamente

*Reactivos

producto se prepara a partir de suero humano combinado y se proporciona en una forma liofilizada
hzimas denvadas de animales se afiaden para ensayos enzimaticos, tal como se muestra a continua-

[ Enzima Origen
Gama- Glutamil transierasa Rifan de bovino
- Glutamico-oxalacélico transaminasa Corazon porcinoe
Glutamico-Purivica transaminasa Corazon porcino
Crealina fosfocinasa Musculo de conejo
[ Lactato deshidrogenasa Corazdn y musculo porcino
o Fosfotasa alcalina Rinén porcino
Amilasa Pancreas porcino
e Leucina aminopeptidasa Rifion porcino

" Objeto de prueba

GLU BUN. UA, TCHO, TG, CRE, TP, Ca, ALB, TBIL, IP, GGT, GOT/AST, GPTIALT. CPK, LDH, ALP, AMYL,
LAR CHE

* Sistema aplicado

i Analizador FUJI DRI-CHEM
2 Laminilla o Slide: FUJI DRI-CHEM SLIDE para plasma y suero

7)

Procedimiento:

i/ Use guantes adecuados, lentes y otros equipos de proteccian para su seguridad.
//}éﬁ/ FUJIDRI-CHEM DE CONTROL QP-H deben ser almacenados por debajo de -20 * 4.0 F)y dejgra
<

ermperatura ambiente al menos 30 minutos antes de la reconstitucion.

2 Retie el sello de metal y el tapén de goma del vial. Afadir 3 ml de agua destilada a emperafura-
/’ e Se recomienda el uso de una pipeta volumetrica para Preparar con mayor precision.

: ues de afiadir el agua destilada, colocar inmediatamente el lapon de hule para evilar la gv:

cien y un posible aumento en la cancentracion. (_\
5 Deye reposar por 30 minutos, con el tapon firmemente en su lugar, hacer movimientos
veces con el fin de mezclar y disolver por completo. No agitar, P
& Una vez recanstituido. el producto debe utilizarse inmediatamente. Debe sellarse hermélicamente para /' \,
almacenarse en un refrigerador a 2-8 ° G (35.6 a 46.4 ° F) para mantener el control eslable después de
LIS
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION
ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
0 ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICIGN DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

/‘J 2

A

‘Advertencias y precauciones
I Lste producio se ha encontrado que no es reaciivo para HBsAg (antigeno suparficial de hepatitis B)
por el metodo RIA, para el HCV-Ab (hepatilis G anticuerpo del virus) y el VIH-Ab (anticuerpos virus de
mmunodeliciencia humana) por el método de EIA, Sin embargo. ya que no hay prueba absoluta que com-
prusben la posibilidad de contagio. este producto debe ser manejado con precaucion en la misma forma
gue las muestras de los pacientes.

2 La actividad CPK padria verse afectados por la temperatura del agua afadida al reconsliluir.

3 La actividad ALP se eleva gradualmente después de la recanstitucion.

La eslabilidad despues de la reconstitucion varia con cada analito Evite el uso de mas alla del tiempo
cificado en la "estabilidad después de la reconstitucion”. o cuando se observa cambios significativos
en el reactivo
5 Para TBIL y CPK se saba que son sensibles a la luz. Tener cuidado cuando el control QP-H se transfie-
re a un ubo transparente
lespues de su uso, esle produclo esta clasificado como un residuo infeccioso. Asegirese de dispaner
de =lla de conformidad con la Ley de Eliminacién de Desechos y otras normas aplicables, que prescriben
el metodo apropiado de eliminacion como la incineracion, la fusion. la eslerilizacion o desinfecemp

‘Estabilidad después de la reconstitucion \
] Prueba Temperatura Estabilidad
~ LU BUN. UA TCHO, TG, IP, CRE. TP Ca, ALB. TBIL 2-8°C 12 hrs
18-25"C 8 hrs
 GGT, GOT/AST, GPT/ALT, LDH, AMYL. LAP. CHE 2-8°C 6hrs 7]
: 18-25°C 4hs /]
CPK, ALP 2-8°C 2hrs/ .
18-25°C Lh(/

“Almacenamiento y vida util
Condiciones de almacenamiento: entre 2-8 °C (no congelar)
La [echa de caducidad se especifica en el envase.

‘Contenido:
1 FUJI DRI-CHEM DE CONTROL QP-H: 6 ampolletas de 3 mL
2 Los valores medidos y rangos esperados' 11 hoja -

hp:/fwww ujifilm.comiproducts/medicall

- | FUJIFILM Europe GmbH
REP | Heesenstr. 31, D-40549 Diisseldorf, GERMANY

4 FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minalo-ku, Tolkyo, 106-8620, JAPAN

PR



SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION
SAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
) ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-M-SEGGOB

ﬁ:&! ekt

FUJ “ Fl LM ujlitice despues de leer estas inslrucciones |
Fucha 0004 2010

FUJI DRI-CHEM {CONTROL QP

“Indicaciones de uso

I DRI-CHEM CONTROL QP-L es una solucion control especialmeante disefado por FUJI DRI-CHEM
m. Este producto se utiliza para confirmar el randimiento utilizando laminillas o Slides para plasma vy
) Los valores medios y rangos esperados” para las pruebas se proporcionan para evaluar &l estado
.antrol

ara uso dizgnostico in vitro solameante.

"Reactivos

Esie praducto se prepara a partir de suero humano combinacdo y se proporciona en una forma liofilizada.
La: enaimas derivadas de animales se afiaden para ensayos enzimalicos, lal coma se muestra a continua.

Enzima Origen
Gama- Glutamil transferasa Rifian de bovino
"""" Glutamico-oxalacético transaminasa Carazon porcino
Glutamico-Purivico transaminasa Corazan porcine
B Creatina fosfocinasa Musculo de conejo
Lactato deshidrogenasa Corazon y musculo porcino
7 Fosfotasa alcalina Rifon porcino
Amilasa Pancreas porcino
Leucina anminopeptidasa Rinon porcino

“ Objeto de prueba

GLU BUN, UA, TCHO, TG, CRE, TP, Ca, ALE, TBIL, IP, GGT, GOT/AST, GPT/ALT. CPK, LOH. ALP. AMYL,
LAP CHE

* Sistema aplicado

[ Analizador: FUJI DRI-CHEM
2 Laminilla o Slide: FUJI DRI-CHEM SLIDE para plasma y suero.

V4

/;Zi"' * Procedimiento: ¢
£7

/ i Use guantes adecuados, lentes y otros equipos de proteccion para su segurigh
FUJIDRI-CHEM DE CONTROL QP-L deben ser almacenados por debajo df
ratura ambiente al menos 30 minutos antes de la reconstitucion.
re el sello de metal y el tapan de goma del vial Adadir 3 ml de agua des a a tempera
¢ recomienda el uso de una pipeta volumétrica para preparar con mayor gretision

+ Despues de anadir el agua destilada, colocar inmediatamente el tapan de hule para evilar la evapora-
iy un posible aumento en la concentracion.

2js reposal por 30 minutos, con el tapan firmemente en su lugar. hacer movimientos suaves varias
s con el fin de mezclar y disolver por completo. No agitar

'a vez reconstiluido, el producto debe utilizarse inmediatamente. Debe sellarse hermeéticamente para
aimacenarse en un refrigerador a 2-8 ° C (35.6 a 46.4 ° F) para mantener el control astable después de su/

us
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"Advertencias y precauciones

! Fste producto se ha encontrado que no es reactive para HBsAg (antigeno superficial de hepatitis B)
por el metodo RIA, para el HCV-Ab (hepatitis C anticuerpo del virus) y el VIH-AD (anticuerpos virus de
inmunadeficiencia humana) por el métoda de EIA. Sin embargo, ya que no hay prueba absoluta que com-
prueben la posibilidad de contagio, este producto debe ser manejado con precaucion en la misma forma
aue las mueslras de los pacientes

! La aclividad CPK podria verse afeclados por la temperatura del agua afacdida al reconslituir

4 La actvidad ALP se eleva gradualmente después de la reconstitucion

4 La estabilidad después de la reconslilucién varia con cada analito. Evite el usa de mas alla del tiempao
sy icado en la "estabilidad después de la reconslitucion”. o cuando se observe cambios significativos
reactivo

5 Fara TBIL y CPK se sabe que son sensibles a la luz. Tener cuidado cuando el control QP-H se lransfie-

e a un tubo transparente

5 spues de su uso, este producto esta clasificado como un residuo infeccioso. Aseqgurese de disponer
i de conformidad con la Ley de Eliminacion de Desechos y olras normas aplicables, que prescriben
&l nistodo apropiado de eliminacion como la incineracion, la fusion la eslerilizacion o desinfeccio

"Estabilidad después de la reconstitucion

5

l Prueba Temperatura Estabilidac
| GLU BUN UA. TCHO. TG, IP, CRE. TP. Ca ALB. TBIL 2.8% 12hrs |
g HDL-C. 18-26°C 8 hrs

GGT, GOT/AST, GPT/ALT, LDH, AMYL . LAP, CHE 2-8°C 6 hrs

18-25"C 4 hrs /
| CPK ALP 2-8°C 2hrs
‘ 18-25°C 1h f#
"Almacenamiento y vida Gtil ,»”
I Condiciones de ah_nacenam;ento_ por debajo de -20°2 /
4 l2cha de caducidad se especifica en el envase.

“Contenido:
1 FULI DRI-CHEM DE CONTROL QP-H: 6 ampollelas de 3 mL

‘Los valores medidos y rangos esperaclos” 1 hoja

EE htip/Awwweujifilm.com/producis/medical/

] FUJIFILM Europe GmbH
oo Heesenstr. 31, D-40549 Dusseldor, GERMANY

| FUJIFILM Corporation S =
| 26-30. Nishiazabu 2-Chome, Minalo-ku, Tokyo, 106-8620, JAPAN
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Combur™ Test M

v hdeg

cobas’

cobas u 411 analizador de orina

= - __ v
11379208751 100
(11379208173 100
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11442898171 o

Espanol

Indicaciones de uso

Tira reacliva de diez paramelros para la delerminacion simulldnea
semicuantilativa de la densidad refativa, del pH, los leucacilos, nitritos, las
proleinas, la glucosa, los cuerpos cetdnicos, el urabiindgena, la bilirubina
¥ la sangre en orina con el analizador cobas u 411 para el andlisis de
ofina.

Deslinado exclusivamente al uso profesional,

No deslinado al aulodiagnéstico.

Caracterislicas

Las tiras reactivas de Combur'® Test M estan destinadas a la medicion de
dilerenles suslancias urinarias responsables de lraslomos renales,
urinarios, hepdticos y metabdlicos.

Principio del test

Densidad relativa (SG): la prueba detecla la concentracion de iones an la
orina. En presencia de caliones, un lormador de complejos libera protones
que producen un cambio cromatico en la solucion indicadora azul de
bromotimal, la cual cambia de azul a amarille pasando por azul verdoso.

pH: el papel del tes! contiene los indicadores rojo de metilo, lenolfialeina y
azul de bromelimol y reacciona especilicamente con los iones H-,

Leucocitos (LEU); al test revela la existencia de esterasas de granulocilos,
Eslas esterasas desdoblan un ésler indoxilo cuyo indoxilo liberado
reacciona con una sal de diazonio para preducir un calorante violela.

Nitrito {NIT): el tes! se basa en el principic del ensayo de Griess yes
especilico para el nilrito, La reaccion revela Ia presencia de nitrito y porlo
lanto indireclamente la exislencia en arina de baclerias farmadoras de
nitrile tirendo la zona reactiva de color rosa rojizo. La més leve coloracion
fosada indica una bacteriuria significativa,

Proteina (PRO): &l lest se basa en el principio de eror proleico de un
indicador de! pH y es de particular sensibilidad frente a la albdmina,
Glucosa (GLU): la determinacién de la glucosa se basa en la reaccion
especilica de la glucosa-oxidasa/peroxidasa (método GOD/POD).
Cuerpos cetdnicas (KET): el tes! se basa en el principio del lest de Legal
¥ &s mas sensible al acido aceloacélico que a la acelona.

Urobilinégeno (UBG): una sal de diazonio eslable reacciona casi
inmediatamente con el urcbilindgeno produciéndose un colorante azoico
rojo. Eltesl es especifico del urabilinageno,

Bilirrubina (BIL): la prueba se basa en la unién de Ia bilirubina a una sal
diazoica. La mas leve coloracion rosada indica un resullado positivo, es
decir paloldgica. Otros elementos de la orina producen una coloracion
amarilla méds o menos intensa,

Sangre (ERY/Hb): La hemoglobina y la mioglobina actian de forma similar
a la peroxidasa catalizando especilicamenle |a oxidacian del indicador por
el hidraperdxido organico conlenido en la lira de papel que proporciona una
coloracion azul-verdosa,

Area de compensacion (COMP): esla zona blanca, sin reactives, permite
la compensacién instrumenlal del color intrinseco de la arina durante el
andlisis de leucacilos, nitrilo, glucosa, cuerpos celonicos, urobilindgeno,
bilirrubina, erilrocitos y la delerminacion del color de Ia orina (COL).

Reactivos
Cada tes! conliene por cm? de zona de papel reactive:

Densidad relaliva: 182.8 yg de dcido etilenglicol-
bis{diaminoeliléter)letraacetico; 36 pg de azul de bromotimol

Proleina: 13.9 pg de
3,3"5'5"{elraclorofenol-3 4,5,6-letrabromosulioftaleina

Egjcosa: 103.5 pg de 3.3'5,5-tetramelilbencidina; 6 U de GOD, 35 U da
D

Cuerpos celdnicos: 157.2 g de nilroprusialo de sodio
Urobilindgeno: 67.7 pg de lelrafluorobarato de 4-meloxibencenadiazonio
Bilirrubina: 16.7 g de tetralluoraboralo de 2,6-diclorobencenadiazonio

Sangre: 52.8 g de 3,3' 5,5 elramolilbencidina; 267.2 Jig de
2 5-dimetil-2,5-dihidroperoxihexano

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanilario para diagndslico in vitra,

Observe las medidas de precaucion habiluales para la manipulacion de
reaclivos,

Elimine los residuos segin las normas lacales vigentes,

Ficha de dalos de sequridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

Todos los componentes del presenle pack de liras reaclivas pueden
desecharse con la basura doméslica.

El lapdn del lubo de tiras de ensayo contiene un desecanle no 1oxico a
base de silicato que no debe quilarse. En caso de ingeslion accidental,
beber agua en gran canlidad.

Preparacian de los reaclivos
Las firas reactivas estén listas para el uso.

Conservacion y estabilidad

Conservar el lubo a una temperatura enlre 2 °C y 30 °C. Las tiras reactivas
permanecen eslables en su tubo original sin abrir hasta fa fecha de
caducidad especilicada en la caja.

No usar tiras caducadas.

Cerrar bien el tubo inmediatamente despugs de extraer una lira reactiva.

Obtencién y preparacién de las muestras
Recoja la erina exclusivamente en recipientes limpios y bien enjuagados.
No anadir conservanles a la orina.

Use orina fresca que no haya sidlo centrifugada.’ Analizar la musstra de
orina preferentemente dentro de 2 horas despuds de recogerla.! Para la
fecogida y preparacion de las muestras, utilizar inicamene tubos o
recipientes de recogida adecuados, Los residuos de delergenle o "
dasinlectanle de gran pader axidante en el recipienle de recoleccion de
mueslras pueden provocar resultados falsamente positivos, particulammente
para la glucosa y las proleinas.?

Se recomienda el uso de la orina de la milad de la miccin para evilar una
conlaminacion por la flora comensal de la uretra en ambos sexos.? No

exponer las muestras de orina a I luz del sol ya que ésta induce la
oxidacion de la bilimubina y del urobilindgeno produciendo resullado N
arlificialmente bajos para estos pardmetros.2 La orina de | la mujer plede

eslar contaminada por secreciones vaginales o sangre menstrual.?
Ni el diagnéstica ni el Iratamiento deben basarse en un unica resultati g
last sino teniendo en cuenta lodos los exdmenes madicos. En caso de que
surjan dudas, se recomienda repetir el tesl Iras suspender la adminls(raci71

del medicamento,

Material suministrada 4
Para mds detalles, véase la labla de maleriales en la seccion de cabec & [

7 ; : Material requerido adicionalmente (no suministrado)

E ,/!?:”/' ﬁa};‘ullf:'!ﬂa%%de azul de bromatimol, 1,2 g de rojo de melilo, 8.6 Hg de =[] 04906969001, cobas u 411 analizador de orina
A

Z * [ 11379184263, tira de calibracion Control-Tes! M

£
‘/ Leucacitos: 15.5 g de éster de Acido indoxilocarbonico: 5.5 g de sal de

meloximorfalinabencenodiazonio * Control de calidad a
Nitrita: 33.5 g de 3-hidroxi-1,2,3 4-telrahidro-7 8-benzoquinlina; 29.1 ug .

: Equipo usual de laboratorio
de sullanilamida
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Combur® Test M

Realizacion del lest

Para asegurar el funcionamiente éplimo del ensayo, siga alenlamente las
instrucciones del presente documento, Consulle el manual del operador
apropiado para oblener las instrucciones especificas del analizader,

. Use orina Iresca que no haya sido cenlrilugada, Mezcle bien la muestra
de orina. Analice la mueslra a lemperatura ambiente y dentro de las
2 horas posteriores a la extraccin,

Saque una lira reacliva del lubo. Vuelva a cerrar el lubo con el tapdn
desecanle criginal directamente después de sacar la lira reacliva. Eslo
es importante, ya que de lo conlrario las zonas reaclivas del lest
pueden decolorarse debido a influencias ambientales como humedad o
oases de nitritos en of aire, lo qua podria generar resultados
incorreclos.

. Inmediatamenle después de extraer la lira reacliva del fubo, sumérjala
brevemente en la orina (aproximadamente 1 segunda) aseguréndose
de mojar todas las zonas del tesl.

4. Cuando relire a tira reacliva, escurra el exceso da orina 2n el borde del
recipiente.

5. Inmediatamente después, insarie |a tira reactiva en el analizador segun
las instrucciones del manual del operader.

n

(X}

Cualquier cambia del color que se produzca Unicamente en un lado de la
zona e tes o solamente al cabo da 2 minutos no liene ningun significado
diagnaslico.

Calibracion
Las liras de calibracidn Conlral-Tesl M se utilizan para calibrar la unidad

fotomélrica del analizador, Para mas delalles, consulle el manual del
operador del analizadar.

Control de calidad

Para el control de calidad se recomienda emplear controles comerciales ds
orina o malerial de control adecuado,

Se recomienda el uso de los siguientes controles de calidad:

* Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

= KOVA-Trof®

* KOVA Liqua-Tro®

Adaptar los intervalos y limites de control & los requisitos individuales del
laboralario. Los resullados cblenidos deben hallarse dentro de los limites
delinidos. Cada laboralorio deboria establecer medidas correctivas a sequir
en caso de ablener valores fuera del intervale definido.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas localas de
conlrol de calidad perfinentes,

Calculo

Una vez que el analizador acepte la lira de ensayo, ésta se mide por
folometria de reflaxion, Los resultados se calculan autométicamente yse
imprimen en forma de reporte como “normal’, “neg.”, “pos.” o indicando los
valores de concenlracion.

Aligual que los resultados obtenidos par comparacion Gplica da colar, cada
valor impreso corresponde a un intervalo de concentracién definido. Sin
embargo, debido a que el ojo humano y el sistema dplico del instrumento
poscen dilerentes sensibilidades especlrales, los valores oblenidos por
lectura visual y los oblenidos por el instrumento no siempre concuerdan
con precisién,

Limilaciones del andlisls - Interferencias

Los siguientes lanmacos y sustancias fueron analizados con liras reactivas
de lecrologia Combur-Test en el ltimo estudio de inlerlerencia de
noviembre de 2013.

~

cobas’

}-  Farmacos Sustancias eﬁ@as
jlaluxhina Lisinopril B-3-Hidroxibulirato
| Celirizina Metildopa Inmunoglebulina G
| Colrimoxazol | Ofloxacino Nirto ‘
Ciclosporina | Fenazopiridina Urea
Furosemida Acido salicilirico Acido Urico |
Sulfato da Tetraciclina Urabilindgeno |
gentamicina I
I pH45 f

En caso de duda, considere repelir el test después de inlarrumpir la
adminislracion del medicamento correspondiente.

Para més detalles sobre las sustancias interferenles, pongase en contaclo
con nuestro servicio de asislencia lécnica de Roche a Iravés de la pagina
web www.roche.com/contact.him,

Limitaciones generales

Densidad relativa: sila muestra presenta una concentracion de proleina
superior a 100 mg/dL o cetodcidos, los resultados de medicion de la
densidad relativa tienden a ser elevados.? Las concenlraciones allas de
glucosa o la presencia de sustancias anormales también pueden dar lugar
avalores allos de SG.*

Leucocitos; se pueden oblener reacciones falsamante posilivas por
formaldehido (eslabilizador) y por la medicacion con imipenem,
meropenem y dcido clavulanico.® Sila muestra de orina liene un luere
color propio rpur ejemplo debido a la presencia de bilirubina o
nilrofurantoina), la reaccion cromalica puede ser mas intensa debido a un
eleclo aditivo.? Las excreciones de proleina urinaria superiores a

500 mg/dL y las excreciones de glucosa en orina superiores a 3 g/dL®
pueden reducir 2 intensidad de la reaccion cromalica, de [a misma forma
que lo hacen la cefalexina y los firmacos que pertenacen al grupo de las
cefalosporinas si se los administra en allas dosis diarias, o bien si se
emplea el acide bérico como conservante.?

Nitrito: para obtener un resultado correcto, 8s imprescindible una retencion
urinaria prolongada en la vejiga (4-8 horas) 2 La administracion de

anlibilicos o quimiolerapices debe suspenderse 3 dias antes de efectuar

el andlisis.” Mas del 80 % de lodas las bacterias responsables de

infecciones del Iraclo urinario son bacillos gramnegalivas (E.coli, Klebsjalia,
Enterobactery Prolaus species). Las baclerias gramnegalivas tienen (
capacidad de reducir el nilrato urinario a nitrito y por lo tanto pueden sgr
detecladas indireclamente con las liras reactivas.? Generalmenle, una dieta

normal asegura un conlenido suliciente de nilrato en la orina para delectar A

baclerias.” Algunos paldgencs urinarios comunes, camo por ejemplo
Enterococcus spp. y Staphylococeus spp. (5-15 % de las baclerias
responsables de las infecciones del Iraclo urinario),2 no convierten el nitralo
urinarto a nilrilo por lo que no pueden ser delectados, independientemente
de su concenlracion urinaria.? Pueden obtenerse resullados lalsos
negativos debido a una fuerle diuresis con micciones frecuentes, una
absorcion insuficiente de liquido o si la orina permanece poco liempo en la
vejiga.? A una concentracion elevada, el dcido ascorbico reduce la
sensibilldad del lesL Los [armacos que se enrojecen en un medio cido (p.
e la fenazopiridina) pueden producir lecluras falsamente posilivas o
coloraciones rofizas en la zena de lest para nitrito.' Adverlencia: los xidos
de nitrdgeno prosentes en-la almaslera pueden influir enla- estabilidad del
parametro de lest para el nitrito.'?

Proteina: se pueden obtener lecturas falsamenle posilivas ras Ia infusion
de palivinilpirrolidona (sucedaneo de la sangre), o bien si el recipiente de
recoleceién de orina contiene clorahexidina o restos de desinfeclantes que
contienen grupos de amoniaco cualernario.?

Glucosa: el electo del 4cido ascorbico se ha eliminado en gran medida, de
modo que ni la glucosa en concentraciones mayores ni el dcido ascorbico
hasla 400 mgiL producirn resullados falsamenle negalivos."

Cuerpos ceténicos: las fenilcetonas y los derivados de |2 ftaleina
producen calores rojizos en la zona reactiva que puede llevar a res lado
falsamente positivos aungue difiere baslante del color vicleta prodigi

| caplopril,? el mesna (la sal sodica deldefo

Férmacos Sustancias endogenas |
Paracetamol Hidroclorotiacida Amonio
N-Acelilcisleina | Hidroxicloroquina Clorure de calcio
Amoxicilina Ibuproleno o Crealinina los cuerpos celdnicos.'?
Besilato de Levodopa o-D(+)-glucosa 2
amlodipina
“Acido ascérbico | Levoliroxina Hemaglobina

2 D wosullinico)? y otras suslancias que contienerr g
sulihidrilo pueden producir resultados falsamente posilivos.

Urobilindgeno: una concentracion de nilrito superior a 5 1
formaldehido (estabilizador) pueden causar una reaccio

7

3
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reducida.® Los farmacos

: L l?ua s elnro]efe'n en un medio dcido (p. ¢, la ["Parametro |Resultados
enazapiriding) pueden producir lecluras falsamente posilivas o d
coloraciones rojizas en la zona de lest para el urobilindgeno.® neg., 25, 75, 150, 500 mg/dL :
Bilirrubina: a una cancenlracian elevada, el cido ascérbico reduce la RHO neg., 0.25, 0.75,1.5, 5.0 gL |
sensibilidad del test."® Los fdrmacos que se enrojecen en un medio dcido neg., 14+, 2+, 3+ |
(p- €]. Ia fenazopiridina) pueden producir lecturas falsamente posilivas o norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL |
coloraciones rujiz_a{. enla z'an‘a de tesl para la bilirrubina, ' GLU norm., 3, 6, 17, 56 mmoliL. |
Sangre/ERY: el dcido ascdrbico no afecla el test de forma relevania, ¥ En nom., 1+, 2+, 3+, 4+ ]
; . 14, 2+, 34,
las mujeres pueden oblenerse valores errdnaos para el test de deleccion _
de sangre desde 3 dias anles hasta 3 dias después de la menslruacion. neg., 5, 15, 50, 150 mg/dL |
Por lo lanto, se recomienda no electuar el test durante este periodo de KET neg., 0.5, 1.5, 5, 15 mmoliL
liempo. Las actividades fisicas (p. )., el jogging exlenuante) pueden neg., 1+, 24, 3+
incrementar los valores de erilrocitos y proteina sin ser signos de L I |
enfermedad,"” norm., 1, 4, 8, 12 mg/dL
Para el diagndstico, los resultados del tes! siempre daben interpretarse UBG [norm., 17,68, 135, 203 ymoliL |
leniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi norm., 1+, 2+, 3+, 4+
como los re.sultados de olros exdmenes. z neg., 1, 3, 6 my/dL
Valores tedricos BIL neg., 17, 50, 100 pmaliL
Los valores tedricos eslan basados en la literalura y, en primer lugar, en las neg., 1+ 2+, 3+
it | bysesge ! S s
pAlBSMECES el - - ERy |neg. 10,25, 50, 50, 250 ERVipL
Pardme- : { ) i neg., 1+, 2+, 3+, 4+
Valores tedricos Informacion adicional 1 e — ; —
e o i co, |@marilo palido, amarillo, ambar, marrén, naranja, |
5G 1.003-1.035' | r0jo, verde, olros -
pH 5.9
Y LEUL2 s 10- z A continuacion, s indican los datos representativos del funcionamiento.
(e e IEl £ gl 16 10{?;'&_""“" Los resultados de cada laboralorio en particular pueden dilerir de estos
Un resultado positivo indica una valores,
MT | <! Hmali infeccidn del iracla urinario paro | | gs valores indicados para el limite de deteccion se definen como la
(< 0,005 mg/dL)® un resullada negativo no puede concenlracién de analito que produce un resultado posilivo en 2 80 % de
descartarla,'® lzﬁs muestrnslde orina axaminada’s. El limite de deteccion no se aplica
Jrmmisescs - = .A.) para el pH y la densidad relativa.
/d| 21 21
EHO, | a0 mynk >0 mod p:ullemuna Los resultados de la comparacion de métodos para cobas u 411 se
< 26 mghdL, Para la orina diuma basan en la comparacion con el inslrumento Miditron M con por lo menos ’
< 1.4 mmal/L= ar . 60 muestras por pardmelro, Se analizaron todos los intervalos de
Cuapclu se ul.lhzan liras reaclivas concentracion, F
G semicuantilalivas, los resultados o - -
previstos en la poblacion sana son Pardmetro | Limite de deteccién | Comparacion de mélons'ﬂ
negafives,1* I Ident.: 70 %, N
KET | 52y de dcido Zona gris: > 2 mg-50 mg de 4cido | SG NA. 1,005 + 0.005; 100 %, N
acetoacético/dL'® aceloacético/dL'® 1.025 + 0.005: 100 % \\
Zona gris: 1-4 mg/dL (4 mg/dL | Ident.: 80 %, |
| UBG | <1mgiLs? corresponden a 2+ e indican una | PH [NA pH S +6:91 %, ‘
| lesidn hepatica)® [ pHB+9: 100 % B
[ Cuando se ufiliza este mélodo, la LEU 1225 LEUjL neg: 97 %, pos: 89 % |
BIL  neg'® arina normal no conliene NIT  0.03-0.07 mgrdL neg: 90 %, pos: 100 %
: - bilinGina delectable. *‘ PRO  |8-18 mgidL neg: 96 %, pos: 93 %
< 1B ERY/L Hamaluria 2 18 ERY/pL | 2 = —
| o N : oy : 1,
gny  |(<QERVHPF)® (2 3ERY/HPF)= ‘ ig 20750 mdngL neg: 93 nh. pos: 99 ;
Faclor dz conversicn de 5.8 para converii os CGA corfados | |- 1|57 Mg .
can la camara da recuento a pL? | UBG | 1.0-1.6 mg/dL neg: 93 %, pos: 100 %
&) Lea valores indicados por al se anc on con los valores | BIL 0.4-0.6 my/dL nag: 86 %, pos: 100 % N
Copsoione 5 = ’ | ERY  [5-10ERYAL neg: B8 %, pos: 99 % |
Cada laboralorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden ! : T —

aplicarse & su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
~ propios valcres,

Resultados
| Parémetro | Resultados - - -
SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1,020, 1.025, 1.030
T pH [56657.89
LEU neg., 25, 100, 500 LEUpL
neg., 1+, 2+, 3+
NIT neg., pos. ]

b} Los valores para NEG y POS intican la proporcidn entre resullados concordaniemente
negalivos o posilivos,

Precision
Los estudios de precision incluyaron la evaluacion de la repelibilidad

[precisin intraensayo) y de la precision intermedia con matarial de control,

La repetibilidad se comprabé en 3 laboratorios realizandose en cada un
3 ciclos con 21 mediciones por conlrol analizado. En lotal se efecluaron

189 mediciones por conlral.

La precisidn intermedla se comprahé durante 11 dias en 3 sitios cgn.
mediciones por triplicado por contral Y silio. Solamente se evalud la
segunda réplica por silio, con un lotal de 33 mediclones por contral
utilizado. Para delalles, consulte Ia tabla siguiente:
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ITER00EMN I

Combur® Test M

Precision
Repelibilidad Precision intermedia
| Concor- 3
l Pa:?: ® Control |Resultado dant:loar Resullado 3::3? ‘
exacla exacla
INweli 1015 [98%  |1015  |100%
| 56 Nivel2 T1010 e7w (1005 2w |
oH | Nivel 1 i 94 % 6 97 |
Nivel 2 7 100 % 7 100 %
© THNivel 1 neg. 100 % neg. 0% |
LU etz fg?ﬂuL 100% ig?_,,pt 100 % i
I\H: Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
| Nivel 2 pos. 100 % pos. 100 %
= PH'O Nival { neg. 100%  |neg. 100 %
+ Nivel 2 150 mg/dL | 97 % 150 mg/dL | 88 %
©Nwelt |nom. [100%  |nem.  |100%
GLU  'Nivel2 {1000 99 % 1000 100% |
‘ mg/dL mg/dL !
[ Nivel 1 [neg. 100%  |neg. 100 %
KET ez T mgldl [ 100% | 150 mgidL | 100%
_— Nivel 1 norm. 100 % norm.__l()(} %
' Nivel 2 12mg/dL | 100 % 12mg/dL 100 %
[ gL MwelT e 100% | neg. 00% |
| Nivel 2 6mgidl | 100% Gmg/dl | 100%
[Hivel T [ neg. 100% | neg. 100 %
Nivel 2 é‘;DY L |100% éi‘uv L |100%

¢) Bio-Had Liguichek Uninalysis Contrel (Lola 61250)

d) El crlerio de aceplacian habilual para SG as que los valores rosquus deben anconlrarse
deniro de los 3 intervalos de concenlracion adyacentes. Con este crilario de ace tacidn, el
100 % de las medicianas se enconiraron dentra del intervalo diana de los contreles,
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Simbolos

Roche Diagnoslics utiliza los siguienles simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma 1SO 15223-1 (para los EE.UU.: consulle
dialog.roche.com para a definicién da los simbolos usados):

Conlenido del esluche

Analizadoresfinstrumentos adecuados para los
reaclivos

Reactivo

Calibrador

—-9 Volumen lras reconsilucion o mezcla

Numero Global de Ariiculo Comercial

Para mds informacion, consulte el manual del aperador del analizador
cormespondiente y las metddicas de lodo el material empleada.

se ulilizan separadores de milares.

Enla presente melddica se emplea como separador decimal un punto p g,,
dislinguir 1a parte entera de Ia parle fraccionaria da un nimero dw%

Lati I margen indica
© 2020, Reche Diagrosiics

Ce€

© cambres,

Roche Dgnostes GbH, Saranaler Strasse 116, 068305 Manthem
www toche com
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Tarjeta de Prueba de inmersion DOA panel
unico/multipanel

ANFETAMINA BARBITURICOS ¢ BENZODIACEPINA!
MIMA - METANFETAMINA 7 METADONA I MORFINA 7 NACROTICOS / OQXICODONA/
FENCICLIDINAZTHC / TRICICLICOS ANTIDEPRESIVOS
U pruchi apidka para I il litativit simul; de ples medi y bolitos en
orma humana para Iy deteccion. Las pruehas son ¢l pri paso enun proceso de dos pasos. [ segundo

paso es enviar i muestrn para pruchas de Taboratorio si se obtienen resultados posiivos prelimmares

/ BUPRENORFINA / COCAINA /

Uso previsto
Lans tametas Chienioe® de prueha de inmersion DOA panel imica mulupanel son inmunoensiyos ripidos
la detecaion cualitativa de Fimiacas de buprenorfi ietamina, cocaina, manl 300 de
i, optaceos 2000, metanfetaming, lencicliding, benzodinzepings, harbituricos. éxiasis, ietadona,

onicodom v antidepresivos riciclicos en oring humana. Las concentricianes de corte e ensayo y los
st de o que los ensayos estan ealibrados son los s nies:
| Test Calibrador Corte
® s (AMP d-Amferaming 1000 ng/ml.
ticrs (BAR) Secabarbital Pemaharhi 300 ng/ml.
Nenzodiscepinas (BZ0) Dxazepam 300 ng/ml,
Bugeenenfina (BUP) Buprenorfina I ngml,
Cocnne 1COC) Benzoileczoping
Extaus (MDAA) AI-Metile
d-Metanfetan;
Metadona
Morfina
Morfina

Onigodona
Fencicliding
H-nor-A"-THC-9-CO0H

Notriptiling
The tests are wsed to obtam visunl qualitanyve results

Oxicodoma (XY
i (PCP
2 {THC)

Triciclicos Antidepresnos (TCA)

2% ng/uil
S0 ng il
1000 ny'mL

Este ensayo proporciona silo un resultado de Ja prueba analitica preliminar. Un método quimics
altere o debe ser wtilizada para abtener un resultado de ensayo confirmado.
Cramatagrafin de gnses/espectrumetria de masas (GCMS) aliquido eramutografis/espectrometria
de masas (LEAIS) es el cecomendada: métodos confirmatorios, Expmen elinien ¥ juicio profesionul
dehen aplicarse n cualg maea del resultado de fa pracha del abuso, particularmente cuanda
fican resultatlos positivos preliminares,

Resumen y Explicacion
Las tarjetas Chemtme™ de prueha de inmersion DOA panel imi I son yos rapidos
v visuales que pieden ser utilizados para ln d i imul v cualitativa de
benzotlecgomnn, metanfetaming, fidina, acido | 1-nor(9-tetrahydrocannabinal-9-carboxilico,
benzadiacepings, burbitiicos, buprenorfing, MDAA (éxmsis), memdona, morfing 300, opiiceas
tmorfina codeina) 2000, oxicodona y antidepresivos triciclicos en orin. E1 periodo de tempo después
el wso de Brmacos par que se produzen un resultado positivo depende de varios fetares, inchiyendo
In fiecuenci de uso. cantidad de Tarmacos, tasa metbi vida media de finmacoes,
edugd del usuana de Tannacos. § actividad v dieta. Cada farmaco es detecmdo y despejado por ¢l
emes velocidades. Por favor consulte la siguiente tabla:

—

farhida |

a oring uiilizada puede ser
ltados despues de & minutas,

5. Los resultados deberin leerse o los § minutos y no tiar ln onna. |
necesaria para las pruchas de confinmacion. No interpretar los re
Resultados positivos deben confinmarse por otro métado de pricha

Tuterpretacian de Resultndos
Negativo: Una linca de color aparece en la region de contral (C) v una linea de color apareee en 1y region de
pricha (1) Este resuliado negativo indicn que la concentracion del Tannaco en |3 muesiea de orina esta por debajo
de los niveles de cone designado por ef medicamseato probado. La intensidad del color de 1a Binea del farmacn
puede ser mas debil o mas fuente que la de la linea de control

Pas A colored linets) appears in the comrol region {C) The absence of 3 colored line in the test regon
(Tyindicates a positive result

Invilido: No aparece minguna linea en la region de control (C) Hajo vingina circunstancia debe una muestra
pasitiva de identificarse hasta 1 linea de contro! (C) Torma en ol drea de visualizacion Sila de control ()
o s forma, resuliaddo de fa prueha no e5 cancluyente v se dehe repetin ol ensayu con un nueve dispositive

=l H

NEGATIVO INVALIDO

POSITINO

Materinles Provistos

Cida kit de tarjetas de prueba de inme DOA panel dnicormultpanel comiene

| I Paguete Inseria (P1)

2 25 dispositivos Chemiue” tarjetas de prueha de inmersion DOA panel imicosaulipanel
Almacenamiento del producto

La bodsa Chemtrue® tarjetas de pruebu de inmersian DOA panel unico/mulnpane! debe almacenarse a una

Tumedad normal v emperatora ambienie o reffigerado (2-307 ¢) hasta la fecha de caducidad indicada en 1a bilsa
El producto es sensibile 3 1a humedad v debe unilizarse inmediatamente después de ser abienta Debe dese
cuilquier praeha en una bolsa sellada incorrcetamente

Advertencins y precauciones
Fst prueta es solo el primer paso en un proceso de dos pasos paca deterntinar la pre
abnso en orina. Debe consultar a su médico o consulte todos los resultados prel
producto al laboratoria de referencia con el fin de oblener un resuliado confirmada
cuilgquier farmaco del resultado de 1a prueba del abuso, particularmente cuando los resultados inic
“preliminares” Recuerde, sin pruchas de confirmacion, fue no puede aceptar cualquier resuliada pe
preliminar como test proporeiona solo un resultdo de investi No esta disenad, d

i de Farmacos de
nares” producidos por este
Juicio debe aplicarse 2

la concentracion real de un medicamenta y na debe ser utilizado para ol analisis de la muesira definiliv,

. Mantenya el dispositive de la prucha en 1a bolsa sellada hasta su uso Deseche el dispositive de prucha si
el papel de la bolsa es raspado o roto

. Mo reunlice el dispositivo ¥ no wilice dispositivas caducados

Contral de ealidad
Si usted trbaja en un labo o, debe realizar pruchas de contral de calidad y leer esta seccion La proebi
incluye un control de procedimiento incorporado mediante el uso de una reaceion anligeno anticuerpo diferente
e la region de control (C) en cada tira de prucba. Esta linea de control debe aparecer siempre independieniemente
de Ia presencia de Farmacos o metabolito. Si no aparece la linea de control, ¢f dispositiva de prucha debe ser
desechiado. La presencia de esta li e control en I region de control sirve como verificacian 11 que se afade
un vahumen suficiente v 2) si se obtiene un Mujo adecuado

Buenas pricticas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de contral para asegurar el funcio
adecuado del dispositive. Conireles extemos no se proporcionan en el kit Sin embargo, estin disponibles en
fuentes comerciales v se recomicnda wtilizar controles posilivas y neativos para comprobar e rendinicnto
mo procedimiento de ensayo como una mues orina Prsehs de control

ernos

de calidad se deben realizar con cada nuevo lote, cadn nuevo envio y cada wreinta dins pary veprieag el
almac iento de informacion Los usuarios debien seguir las directrices federales, estatales _\-Q“. ‘k\

Limitaciones del procedimiento =%

ensayo esti disetado para uso con solo orina humana
resultado positivo con cnalquiera de las pruebas indica solamente la presencia de
I ¥ qque no indican vi miden la intoxicacion.

puedan interferic con el exanen y causar tesultados falsos. Ver
i ie prod ambos positives. o que no

nto de la prueba

S maco/melaboliia se encuentra presente en In muestra de orina, el andlisis 1o indica I
frecuencia de consumo de farmacos o distingue entre Finmncos de ahuso ¥ ciertos alimentos v

Fearunn o ch bt Pernwd de deteccion fivvar il separcnin
v Devtro e o b hariis despas o anses e 2w 3 dives despunds e iy
K Dentrurde 2a o boras despiiy de o |10 W"‘”m..-.;-’:\'.’.“:}rl, _"u" NN J.
i 3 dleas despues de uso, 1 a & senranas por commecto de praeba Utilizando el m
B Destres de 4 6 braras dospuds e wso s oy l
i Dentives de 3 i ey despinds de uw 7 diay despnis
[KLS {enidrin b despues v w a1 ¢gjecucion de contrales de calidad
] heniran e a6 horay desps de ws 2 J iy despuié
T Dhastres e 4 a6 horas desps e wwa 2 3 s despiids ¢
Y7 Dherntrar ok 2 a6 homas desym T G s ey ’
[ i ey 1 3 ity degeds e wser .
iy w6 hors despn 1 ar dchas depus de s hol
[EA) it i Boras despn 3 alfiry dlesgraes ddee e .
M Lcutrer de 1 6 Doros despies de ave T 14 dias despuis de i
1 Dcntrardde 4o 3 duizas despnes dle sy |50 18 s despmds ke s, 100 20 dias
por il crenico « Sium
[[E] Deniro ke S a 12 oras despries de Za M0 dhax despns de v
Wi o

Procedimiento de prucha I

INIPORTANTE: Tl dispositivo de prucba debe llevarse 3 temperatura anbiente (15-30(C) antes de la
pruebi o abra las bolsas hasta gue listo para realizar el ensayo. Retire el dispositive de prueba de
Tabolsan sellada v wsarks Io sntes pasible

b Dlenan v reciprente de prueba tno summistrado con la pruebal con orina fresea

Qung Ja ta de prucha.

1l muestra de onna, sumerja el mimero de la twjeta verticalmente
menas 104 15 segundos. No sumerja ln tarjets de prucba sobre

4 Vaehaa colocar Ia apa y coloque Ta tatjeta de prucha sobre una superficie plana no absorbdmie
Twiciar el temponzador v esp aque las lineas de colores aparecer

e o) A
Negalivo £
. Prucka de NIENOr por adeconte | Cercade conte Posiiivoalio 1> *s Avorde con
’ detecaon de GOMS (30% del (Corte de 1507 1500 du‘. co GOAIS
g firmacos = 50P% de corte) de €70) : /
City ™
1 o ] a 0l
) 48 14 [ 0
Total A% i5 9 [
Uno de los resuliados discordmnte se ¢ 1 COMINICion
Valor de corte (g lia
G
Anfetamina | 000 1 -

= Caravterist de desempeiio
Ixuctitud (Método de compnracion)
Los signientes compuestos fueron calificadas por GC/MS v contribuyd a Ta contidad ol de fannacos
encontrados en presuntas muestras positiva probadas de arina

Anfetamina (AMP): En esie estudio, muestms de orina positivas v o
135 (0 0 63 378 ng/ml) fueron probadas y comparndas con el GC o Li
A contmuacion: acuerdo posilivo: 100% y negative del acueido: 98,425,
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Warbininicos (BAR Y en este estudio, bis myestras de QNI posilivis v nepativas de 190
20006 ngeml} se probaron y wompararon con GU/MS. Los resultados se resumen o continuacion
Acuerdo Positiva, 9417 v nepative de acuerdo: 98,39,

3

(
Cerca del Cerca del
Prucha de core cone % Acorde con
150%% el (Conte de GC/MS
carte) 150% de
0y
[ 0 ] a2 62 00 1%,
43 ] 13 ! o
43 8 3 43 02
A continiiacion se cnmmeran dos resultados discordantcs

—-r100 5 ellimieran to
Vo de corte (gl )

Ensayo de analito

FarmacoMembaoli
N (POS/NEG)
v

Farmaca’Meuabalin |

1o noventa (i g

[ snae
oy
') 0 0 [T A
) 0 12 | T 100,
Total 30 12 18 47 2%,
Los resultados discordantes de dos (2) son los siguicntes:
Ensayo de Farmaco Metabolilo GOMS valor nemi )

Valor de cone {nggml) analito
(POSINEG)
= MAMP 1050

z NMAMI
Las (2) dos Ins muestrus discrepantes fueron confirmadas con GC/MS. El resuliado PAR una Muestra
fue cerea del valor de corte. Fl resultado de Iy segunda muestia fue confinmndo usando un dispositive
de ensayo predicado Hegative,

farmaca’ Metabolitg GONIS Valor (ngml.)

Metaduna (NTD): En este estudio, (104) ciento cuaten negtivos y €

i s mueshas de

L § - orina positivas (010 6500 nganl.) se prabaron y comspararon con GC' Los resultados se resumen o
Hachituricas 300 Fentoharbital contuuacion: seuerdn positiva: 97.7% v negntivo del aenerdo: 98
Barbiniricos 300 - Pentl tal
Dene epinas (BZO}: En este estudio, (203) dascientos tes Mmuestras de orina positivas v negarivas (¢ ) .
a3 495neml) fueron probadas v en comparicion con GOAIS. Los resultados se resumen a continuacion: Prucha de Negativo {m‘“‘" il Cﬂﬁ,‘m % Acorde con
ol positiva: 9% 2% v negativo del acuerdo’ 98,8 giliv < 50 de S cotelCone | poditiva GOMS
posiiiyg 19, 2% ¥ nega 5 1l a di’;ﬁﬁ:‘:’;:“ Negalivo { (‘ni)“)d" (50% al a150% de | (>150% of GOMS
Corcsdil o RPN eorie) o the C/0)
Cerea del ik - 1 3] 0 o L 13 28
Sine conte Positivo alio o Acorde con ] ; T 1
sy |Conede | rsons ge GEAILS o b : U 2
e 150% de cioy Toul ] E 12 & 24
coic) 0y ontimie
[ [l [ ] 33 82 699 2%
T} ) EE] ] v 0§ By Valar de corte (
— j [ u [ 13 36 &2 99, . (POS/NEG) : =
A comtinticion se enuicran dos resultidos o iscordanies t:::‘;;:;: ' —| ::':.E ;I:T

Valot de corte (gl )

Farmacos/Metabolito

= Morfina J00 (MOR): En este estudio, (119) ciento diecinueve muestms de oring positivas v negativas
Beozodiazepinas 300 | Dxazepam (04 25.606 me/ml.) fueron probadas v en comparacion con GCAIS.  Los resultnddos se resumen o
Benzoditzepings 14 - | Aprazolamy | 112 continuacian: acuerdo positivo: 98.2% v negativo del neuerdo: 9849,
Buprenarfing (HUP): En este estudio, wn to1al §5 §5 muestms elineas de oring (03 620 ny /ml) lueron
! i =} ]
3 en compacion con GEAMS, Los resultados se resumen 4 contin. e
cpativo del acuerdo: 96.3% ey Cerca de
HEgRIFbeZel e ern; 09 Prucha de bajo por o Cerca del %4 Acorde con
i1 s Ceren al cone corte (Corte gkedely
— deteccion de GOMS e i i GOAIS
[E] ) fa (< $0% de (S0%delcone) o 150% de [ 150 e
Cerea del Cerea del cone - - r o) Oy
Prueha de wobma | Y e Dentro del Positive sho Coy
deteecion de por GUALS gane Lenim | XDemia do > 150% de 2] [ 1 ] m O
[ ey | Sl feorte de ')'“F" Ci) ) 40 3 1 a TR,
— ] tonie) de €10) Toul W ] [ T Wi
" 2 25 —
7 A gontmuacion se anumeran 1os das (2) resulindos discorda

Nalor de conte gl

Buprenoring [0

Buprenorting 1t + BU 98
Coening (COC negativas de cienio uince (115) (0 o

O8I

IS, Los resultados s¢ resumen 3

-) 54
Negmivo SR
Priselia ibe bajopor  [Cerea del carte | © :'r;‘"n':,‘; ?T" Pasitivoalto | % de acuerdo
deteccion de GUALS (Dentro de ta | (= 150% de con GOMS
iy 5 core de 150%
[EUTERTY 1 80% e 50% al coney . oy
- de C/0)
iy
o [ i 0 ]
1) i 10 1 [
Total A4 10 10 bl

Extasis AMIDMA)Y: Eneste estulio, Ins muestras de oring hosiivas y negativas de (101) ciento un (0 g >~
20000 nganl), se probaron v compararan con GOMS. Los resuliados se resumen o continuag
acuerdo pasiive: 97.6%, v negative del acucrda: 98, 3%

OV o [ 0 —

[ prostae bl T E I LT — F——
detecaion de | Negaww |7 2M00 e feonte { S0 foone teona | BAGED [ %6 e st
o ¢ o ) del cone) | de 1507 cio

fatmacas o oy
G 0 3 i i B e
i) 13 5 1 1 0 98 1%
Total I 5 i i3 ] [T

resublados discor

de dos 2 son los siguientes

Vilor de cone tng mby Farmaca/Netabali

MDALA St MDAA

Valor de corie (ngml.) firmaca’ Metsholitg

Murfina 300 MOR

Morfing 300 . AOR |
Opiieens 2000 (OP1): En este estudio, (106) ciento seis muesirns de anina positivas v nepativas (0 g
25600 ng/ml) fueron probadas ¥ e comparacion con GO/MS.  Los resultados se Tesumen

continuacion: acuerdo positivo: 100% y negativo del ncuerde: 10025

() _
Prucha de Negativo bjopor | © ::;‘I':I ml;s::.:lw Pu;l'l"’"“ % Acorde
deteccion de [ Negativo [ GEMS (= 50% de o 150% do i s
fanmacos i)y C/0)
() [} a 19
(=) 43 n 1]
Total 43 1 19 23

Osicadons (OXY): En este estudio, (106) ciento seis
620ngml.) fueron prohadas v en comparacion con GC/ALS
Acuenla positivo: 100% v negativo acuerdo: 98.3%

stras de oring positivas y neg:
Los resultados se resumen a con

) {+)
3 Cercaal -
— Cercanl xe Positive |,
u{("""" “fl Newative | Newativo (- corte Fodla. alta "l‘,‘t‘ff{{:‘;""'
il | RN e Crr | 0 Vaoes e | 15075 de it
farmacos ) 150% de co)
Cio)
) o [ [ 1] 36 1007
() 43 6 9 o 1] 98 3%
Total 43 8 1" i 99 1% A ’,’

Uno de los resultados discordante

Oxveodone [

Fencicliding (PCP); En este
de orina positivo (0. -+ 2,000
a contit i\

io. (114) ciento catoree negativos v GCMS confinmarond: muestias
L) se probaron y compararon con GCMS. Los resullados.se resum
/7

MIDNLA 36 N

MDMA

Metanfetamin,
(0 = 30 "'I‘Err

M?m o

na posilivas y negativas de (113) ciento trece
C/MS. Los resnltados se resumen a continuacian: T

7 )

;/f Cesea det o Pasitivo alto
P deeccion de ::.:':u ‘.“r;:r_: cone (Comea | (> 130% de ®s de scuerdy
l fmacos T T hisotede ooy coy con GEC/MS

e

) H] 9
o 5 [

-
2

Acuerdo positiv, 100% y ncuendo negativo: 100%

(] t+]
Negativo bajo
e o ™ 0, Acande
rﬂ»lq de por GOAIS Cerenal cone | CEraal corte | Positive alt Acorde
deteceian de (Contea 150% | (> 150% de con GOAS
(<50 de [( 50% ol conte) :
farmacos cioy de C/0) cam
(58] 1] 1]
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hil

gudnn (THCY En esie estudio, (106)

10 se1s muestis de onina positiv ¥ neg; tivas (0 a 588 S de conte 30 30 [ o [
il fueron probadas v en comparacian con GEALS Los wesultados se resumen a continuacion: T5% de cuile i1 21 il 27 i
Aenerda positive: 1007, v acuerdo negative 100% Cone in In 14 17 1]
125% Cone 10 4 20 5 25
130% Conte 10 0 0 0 0

5] ) [ Cone de 1 MTD [
et de RO b0 e dol Cerca del core | Positive alto *s de acuerdo (Ranyo de carte) i : : - d
con e | 1 45 vde OO 0%al [iCorte 150% | o 150% de con GE/MS - Newaiiva do | 30 ] 30 0
firmacos P corie) de €.0) ) S e cone i |30 [ 30 0
B 5 3 T A Tooh 75%a de core 30 30 ] 29 1
i = o 35 = 7 T00% 30 1} 17 16 14
B ) 3 38 T it 100 02 24 1 =
—_— 1507 Cone 0 [0 30 [ 30

depresivos triviclicos (TCAY. En este estudio, 80-90 (89 minestras cling
mrmbyse probaron v comparron con GC/MS. Los resultados

de orina (0 4 17828
UICn A contmuncion:

on (Reproducibilidad)

Acuerdo pusitive 100% v acuerdo negativo. 1007 Lus datos del estudio demuestran que los ensayos con fus tarjetas de pracha de wmersion Chemtrue &
) T o DOA Ilullll|ulll|:| son capaces de producir msuiln_dm coherentes de Jote a fote. operador a
Newino i operador en carrerns dinrias durnnie liciones repetidas. Estudios se realizaron con tres 3 Totes del
Preba de liagos o Cerea del vante | £ 2750 del cone Posttiva alto 9% de wciierda producto por 3 tres operadores a basta diez 10 digs 1o consecutivos ulilizands ciftada vculin GE A
detecvion de GUAIS (Deniro del (Demrodel |8 o con GOAS confirmaron los controles en conce nes e 50%. 75% del corte, corte. 125% y 150% de los niveles
tarmacos s de | SO%y cone) ‘m"j’:‘("(';:h £10) de corte. Los resul inuacion:
oy i
vel de HAR BZO
"_I' :i' _(: : 3““ :g::“ Cantral RO T 190,30 por el Toal £ = T80, 10 oy mvel TouTtw= 10 por el
k. tRango de contol) ¢ comiolj de comrali
Total dix 2 8 20 160% conte} = + = ¥ g n
OTC Estudios de usuarios -lnicos e o = B c L o
ELestudio fue reilizado por 100 uswanos-laicos OTC de 3 tres sitios separndos usando 18 valor W.: d: :::[:‘ ) T 37 : ‘)._, u
I o fies muestras de oring con picos. 6 seis niveles de las muestns de onina (sin fnngcos, 0%, ~ Cote 6 W I.,. m T I‘I
M 125% 130 v 2007 del valor de cone) Fueron enmascarados ¥ distribuidlos a cada wsuario-lnico 135% Cane T ® . Y3 4' ‘(
Cadla uswiio pone habia probads hasia dos 2 muestras con dispositivos de Ia tarjeta de prueha de T50% Care & T i 6 ) "
mmersion DOA punel mico/multipanel. Los resultados se wbulan a continmacian: 3 - 7
Nivel de coc MDA A
i Comtral Totil €= 1M1 0 por el de Total o= 18030 par wivel
Vi l{F -’\l? Curcaal Gei GEAS o de (Rangp de cantml @ cumal)
positinn | Positva [ Positin acuerda corl, = * = ¥ = .
(Coneal - Liaue can vitlony Negalivo i 0 10 [f] 30 0
128%d: | 1ARede | 2o acms 5% de cune i) 0 0 [ 30 0
cio) 0 7% de conte 0 [ i) i ] i
AMP 1) 1] ] 30 10 10 1008 Corte I8 12 L] 1} 7 K]
(-} ] 29 0 o 1] 98 e 125% Carte 4 p 24 28 1 0
BAR (%) 0 [ u n 30 ) 9k 9% 1507 Corte 1] 30 0 30 1] 0
- ] i i ] a 0 1602
[T -1 0 0 0 0 30 36 (s Nivel de MTD MOR 300 OXY OPI 2000
) ) 0 0 o 0 o T00% Control Towal { n= 180, W Totali n= 181300 Total (0= [N0 W0 por Totad ( n = IR0 W0
T = % W i 5 T e mm,w,;jc ot myel .:mn por el de m!:rrdl wael de uumr:n por el de conraly
cone) = = = !
=55 1“1 :'.' ‘(:i ‘L" “;) _;:I :i] ‘iﬁ:: Negativo 30 0 W 0 £l i 0
o W m 30 o ) o 060%s o de cone 0 O an 0 30 0 0
NIDNIA () 0 0 1 30 30 30 100% 75‘:_‘1: — L = 2 : ?q —! =
B} Wi 3 20 0 0 2 9 5, Im:"('"im ’1 !a L _'m 1" l‘; =
Lt ‘n:: ‘:' ‘ﬂ” ‘I:} };' "l;] 1{? ::::: 1507 Conte [ 3 0 30 0 30 ]
M i [l 0 2 n 30 0 10075 Nivel de PCP TIC AL TCA
i) LY i 28 0 ] ] 97 8%, Control Towli n= 150, W Total (= 180 0 Total (0= 180, Wi pog Total ¢~ 3w
MO ) o i 0 i 0 - [ (Rango de par mvel de control) por mivel de controly v el s confrly tor el e ool
ity ) curte) % * 2 i = o2 z iF
i W0 0 0 o 0 100%% Negativa 0 o 30 0 30 [0 0 0|
[RIEC [ [0 K 30 i 3 100%% 0% de corte 30 [0 30 0 0 [0 30 [0
0 i 10 0 0 0 1K, 3% de corte a0 0 0 ] i) o 30 0
OXY o 1] & 30 R} 30 1007 Corte 1o 1E) 1% 12 0 1 2 |
i in 28 a 0 1 U7 8% 125% Corte ] F i I 1] R[] 0 30
e [ 1 ] il 0 W0 100 150% Cone 1] 30 1] 0 [ i [0 30
W) 3 0 0 [ 8 9%y
A [0 0 0 30 30 1005 Especificidad
i 0 20 0 [ [0 498 6% La especificidad para Ins tarjetas de prucbn de inmersion Chemirue ¥ DOA panel inico multipanel han
i in 30 1 30 in in 100% sido probados medinnte la adicion de varios firmacos, metabolitos de finnacos y ofros compiesios
T i Rl i [ 1] 0 100%% estcturalmente relacionados que suclen estar presentes en In oring humsna onnal. Los compuestos

T positivos resul
1 {en nginl} se enumerin a continu

05 cuanddo se pruchan en niveles superiones

iracteristicas de corte
Lasensibifidad de las tirgeias de prueba e inmersion Cleminie % DOA panel unico/multipanel se

niaron mediamie prucha de GCAMS, confirma los contrales en-concentraciones de 0%, 75% del Compuestos relagionados con lrAnferaming 3
valor de conte, conte, 125% v 150 del valor de carte. Los resultados se resumen a continuacion: Substaneing Concentracién (ngimlL) %o tle reactividad cruzatla
- d-Anfelaming 1.000 160 X
n AME L0C MAMP -Metanfetamina 10,000 I )
x . . . S L Ll Anfetming EEm 0
e e e
T de cune ) E] i W 0 ] i L Anfelsming 100000 )
Cure 30 1o K] 18 1 17 3 MDALA 10,000
= 125 Cone w 2 % 3 37 [ ) Lfedrina 10,000
e 130%% Corte 0 0 0 0 30 0 0 Psendoeledring 10,000
e L) A-Metilendiosianfetuming (MDA) 3,000
I MO0 PeE HIC Featerming 5000
T ¥ 5 3 z V
i 30 0 30 [ 30 0
i i) [0 0 W 0 0 bstancaas | Cuncentracion (ngml)
) 26 30 [ 0 [0
i 13 [ [ 16 15 [E]
i 2 ] 3 7 i 30 A ;
150% Cone 30 [ 0 i 30 ] 30 Ve
Cone de Farm [ 70 | X [ MoMs T opizenn | 7
J [Rango de o 1 S T T e T R I~ 1
I ISECCN NI N T Y T A A I
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Secobarbital 300 100 1,600 10y
cittubuhital 300 190 £.000 20
Alfenal S00 bl I-Anfe 10,000 10
sy Amuhirhital 400 s I- Aufetaming 10,004 10
Aprobahital 350 B8 7 Lledring > 10,000 =10
o Bartyital 5000 [ Fenilefring ~10.000 10
Butalarbitl Bunisol 250 20 Pseudoefedring + 10,000 10
Runalbinal .00 10 3= Metilendioximetanfetaming 5,000 20
Ciclopentobar binal 750 40 AIMBEA (Menilendiosimetanfentami 100,000 I
Fenobarbital 250 126 d1-MDA (34 Metilendiosianfetamingy 100,000 i

pestos relocionados con buprenorfing

% de reaccion cruzadn

Concentracidn (ng/ml )
2.000

Coneentracion (ng'mbL)  |% de reactividad erizadn Codeina 2.000 :::::
10 106 6-Aceulmoring 1,500 1333
Norlugweiorfing L 100 Diacetilmarfina (Heroina) 2,000 100
Compuesios relacionados con F-"“"'(‘”i"“ 1,500 1333
Substancias cntracion (ne/ml) Hitkocodua 30,000 !
Mot 300 Hidiomorfone 50,000 4
Codoina 300 Noreodeing 100,000 2
GAcetlmorting 500 Normorfing 100,000 2
wfing {Heroina) 1,000 Ovicodona 100,000 2
Hidiocodona 50,000 Dximorfoah 100,000 2
Hidromarfon 5,000 [ Paracetamal {o Aceiaminofero) 100,000
Onicotona 30,000 06 S Tebaina 100,000 2
19,000 16 “ompuestos relacionados con Iy oxicodang:
20,000 13 Substancias Cancentracifn (ne/ml.) cruzada)
Lebaina 2,000 b Oxicoduna 160
ctmnpuesios relacrnados con s benzodinzepings; Codein 100,000
Substancing Cancentrariin (L) % de reactividnd cruzada) Hidioeodons 106,000
Oxazepan 100 Oximorfona 100,600
Alprazolin i 104 G rel de antidepresivos trigiclicas:
. Alfa-idrosialprazotan 100 300 histancias Concentracion (nwmb) __ [% de renctividad cruznia)
Bronuzepam 500 40 Nortriptilina 1,000 100
Clordiazepoxido 2,500 12 Amitriy 1040 100
Clubazan 200 150 Desipraming 300 T
Clonazepant 10,000 34 Doxepina HCI 2,000 50
Clorazepate 350 85.7 Imipramina 0 2,000
. Desalkil lurarepam 65 462 Protriptiling 5730 S
Diazepam 200 150 Trinvipraming 2,000 s
Lstazolam 3 60 3 : Tex
Flunitrazepam 175 80 Qucsios telpgionndos vor clu n —-
i T er 5:1::;"?:: ¢ unrrlllmfi‘(’\n gk} |t de rurnlu(;;:m
Lawazepan GO0 Rl =
z "eniraming 30,0060 0us
Lormelazepaim 7,500 a4 Morfoling 10,000 023
900 333 . =
200 150 Compuestos relacionndas gon THE;
Nordiazepam 150 200 Cancentracion (nwml.)  [% de reactividad crizadi
zepam 150 857 i THC-9-CO0H 50 I
Frizolam 1.090 30 11-nor-AS-THC-9-COOH o
AD-Tetrahidrocannabinol 12,000
Canmnalvidol 10,000
Camahingl =10.000

Compuestos no cruzados-reactivos

MDMA (Metilendiosimetanfetaming) Cotpue:

s10s relacionados

Caoncentracion (ng/'mL)

% e reaceidn eruzada

entes compiestos fueron enconirados no a reaccion cruzada cunndo se probo en

concentraciones de 100 (p/ml, en £50% de lus concentraciones de corte de ﬁi-nm‘mi/'

“ompuesios rel; Los s
Concentracion (ng/ml) e de reagcidn cruzadn
30 109 Ci 1
1,000 i Albuminn Creatinina
Etilem de cocaina 20,000 15 Bilirrubina Glucosn
e Colesterol Hemoglabina

Un-strociurally related compound:

Iibot),

Clomm de sodio
Acido urico

) i 3 .
A1 G AR atilendiosimetanfetaning (MDAA] 500 100 :“:';:;f'““".’l r':i:"!"""f‘""‘ . ;‘f""?"!’,""“‘“ ::;“'“"“":‘
eileadaxTeamias (VDA o0 33 Amabarbital Dextrometorfano Metilfenidato deProposifiena
e i 1000 0 Amosiciling Diazepam dinic Acil Ii.|-|'mpmn_hl(!|
. - = Ref-1-Ap Di Naloxona d-Pseudoefedring
d-Metanfetar |00 5 L-Acido ascorbica Nalirexona oxal-S-fosflo
d=Anteta 100,000 0.5 {+)-Nay idasing
Nigeinamida Pirilamina
Compuesias relacionados con kb metndona: Acido nicotini P
Substungias Concentration (ngh Yo e reaccitn cruzadn Nifedipina
Methadone 300 190 Acido henzoica Doxilamina Nitmeep
Dioxylamine 101,000 01 Bupienuifing (+) -efedrina 19-Noretindrona
[T 100,000 03 c nabi :n!l I-Eritromicina, ih)rpuqnlml‘mm
arisopiodol Nortriptiling
Pheniramine 140,500 LE} Hidrato de cloral N‘-mq':im Sadio e secobarbital
Compuestos relagionadas con by metanfeimmning: Cloraniiniey Oerpaii s i
I_‘_L“- ....-.d:......r Concentracion (ngml.) e de reaccidn crnzadn ﬂ"rdmnlm“m? Benofibrisg Aciln gedlica aukindat
- = - (#3Clorfeniraming Fentanilo Oxazepa Tetracicling
Clompromanna Folemustina Papaverina Tetrahidrozoling
Clorprotixen Furosemida Perfenazing Tiamina
Clofibratn Gemfibrozil ¥ Tondazing
foas 4 Clonazepam Gualacolgliceril Tramadol
Cloniding Acido gentisico Triazolam
Conisona alazina Influoperazing
{-)-Cotinina ocortisona Triptamina
Hidrato de lidroxitiramina Fenilpropanalamina Tiramina
Cyilobenza) (+-Flsopratereno] Prednisona Sal de soidio zomepiraco )
\
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Ciclmbestiina-r Ketamina

05 dhe pH e 300 X 3 s prepararon medinnie of
w30 el g tvamente Los ¢

il s controles de e fa
s pruchas con lus e prucbn de
tdemuestran que las diferentes gl

Cl

Biblingrafta de lectura superida
1 Proyeeto pu
e etiguy
ticiembre de 2003
2 Basel RO disposicion de far
pubilicaciones o, ¥ CA, 1982
i n

para abusa de
0 73, 1986

4 ul, Departamento de salud y servicios humanos, d
cos, progrias de 53,09,
3 Clin. Ouim. 33, 3384013, 1947,

6 Gilman, AG. v Goodman, 1.5 Las bases faonacologicas de In terapéutica, B Machillan

Publicaciones, Nueva York, NY, 1980

ech, Inc.
n Deer Rond,

(B58) 450-004-4

sUpporte uschem tron bio,con

le arina SG ono afectan resubtados de 1y pruchi

la mdusinia y el personal de FDA Pren
1 abuso, priehas de deteceion, Documenta emitida el 03 e

ceto de Phode orina

| ajuste de los controles de oring de finnacos o
ultados de lns pruchas demestran que los distinios

1o de o prucha

Efecto de la gravedad espeeificn de ln oring

especilicn (SG) de 1002, 1.010, LOTS, 1020, 1025y 1.030 prepararon

J o £50% cante ¢, respectivamente. Los resultados de

e B DOA panel iy

reado presentacion y recomendaciones

» lvicos v producios quimicos en el hombie, las

inncos. Instituto Nacional de abuso de firmacos (NIDA). monografia de

ices obligatorias de trabajo
H9T0-11979, 1988
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
0533R2017 SSA
No. DE SOLICITUD
193300402M0023

Con lundamento en los Articulos 4 parrato cuarto, &, 14 y 16 de Ia Constilucion Pelitica de los Estados Unidos Mexicanos: 39 de Ia
Lty Crganica de la Administracion Poblica Federal, 1, 3 y 18 fracelon X, de la Ley Federal de Procadimiento Administrativa; 3

Iracei
Ley General de Salud; 1

Tilular del regisiro
Lomicilio:

RFC

Carominacion Distintiva,

Denominacion Genérica:

on 1l inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proleccian conlra i

157,181, 184, 188, 189 y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud; asi coma los relalivos ¥ aplicables del Acuerda por

¢ S& dan & conacer los tramiles y servicios, asl como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Gomision

ol para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. inscrilos en el Registro Federal de Tramiles y Servicios de la Comision

al de Mejora Regulatoria; publicado ef 28 de enero de 2011 an el Diario Oficial de la Federacion, se otorga la presente
con al Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

X0, 4 fraccion 11, 17 bis fraccion IV, 184 fraccion I, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391 bis y 393 de la

y 2 inciso C fraccion X del Reglamenla Interior de la Secrelaria de Balud, 1, 3 fraccian | inciso b, VI, 4

cos Sanitarios; 1, 82, 83,

Corporinter, § A, de C.V.

Prolongacion Avenida Tepeyac No. 110 Sec A, Colonia Paraisos del Colli, Zapopan, CP 45069,
Jalisco, México

COR050131 |17
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Chemirue® Single Panal DDA Dip Card Tesi

Prueba rapida para la detéccion de drogas enorina

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Il Agentes de diagnostico

Ciasificacion del Insume

Fabricadn por

Domicilic

Demicihc,

Imporado y Distribuido por. Corporinter, S.A. de C.V,

Cate tcumenta ng

] 192300£02840023

A0 51 presetd aehdlfurss, banalinas  eamendadiisas — T

parala Salud Ad. 83RIS:  Clase | X

1. Shanghai Chemiron Biotech Co. Lid.
2. Chemtron Biotech, Inc.

s
1 Qiﬂgda‘LBoadNn.ﬁlBJ:ltemal:‘u:4mfl\-ledieaLPafk,fF’ndaﬂngwﬁisln Py
Shanghai, China 201318,

2. 9245 Brown Deer Road, Suite B, San Diego, California 92121, E.u

Chemlron Biotech, Inc.

9245 Brown Deer Road, Suile B, San Diego, California 92121, E.U.A.
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ESTADO DE AGUASCALIENTES

CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

SONBPNS

Domizilio Prolongacion Avenida Tepeyac No. 110 Sec. A, Colonia Paraisos del Colli,
CP. 45068, Jalisco, México.

Johannes Brahms No. 345 Calonia la Eslancia, Zapopan, CP. 45020, Jalisco,
Meéxico. (Domicilio Fiscal).

Zapopan,

Irdicaciones de uso: Las Pruebas Chemlrue® Single DOA Dip Card Tests son inmunoensayos de flujo
lateral répido de oro coloidal para la deteccion cualitativa de drogas en orina. Estas
pruebas proporcionzn un resultado prefiminar, un método quimico alternativo mas
especifico debe ser ulilizado para oblener un resultado confirmatorio

Para uso de diagnoslico in vilro.

Para uso exclusivo en laboratarios clinicos o de gabinete

Descripcian Las Pruebas Chemirue® Single DOA Dip Card Tesls son inmunoensayos de flujo
lateral rapido de oro coloidal para la defeccion cualitativa rapida de anfelamina,
cocaing, marihuana, morfina 300, opiaceos 2000 melanietaming, fencicliding,
benzodiacepina, barbiliricos, buprenorfin, éxtass, metadona, oxicodona y
antidepresivos triciclicos en orina humana.

Presentaciones Contenido: Caja con 25 larjelas de prusba de inmersian empacadas individualments
con un sobre de absorcion de humedad v 1 instructivo de uso.

NY de Ref, Descripcion

711ADI-CT AMP Dip Ceud Tes! - Chemirue®

THARLCT COC Bip Card Test < Chemiue®.

7V1A05CT MET DipCard Test= Chemirues.

7T11AM-CT OPI2000 Dip Card Test - Chemtrue®.

711AD05-CT PCP Dip Card Test - Chemlrue®

THADBT THG Dip Card Test - Cherifrue®

TIAOT-CT MOMA Dip Card Test -Chemtruet.

T11ADB-CT BAR Dip Card Test - Chamirue®,

711A09-CT BZ0 Dip Card Tes! - Chemirue®,

711A10-CT OXY Dip Card Test - Chemtrue®. »

7HATI-CT MTD Dip Card Tesl - Chemirug®. ")

711A13-CT BUP Dip Card Tes! - Chemtrue®,

711A14-CT TCA Dip Card Tesl - Chemirue®. i

7HATS-CT | MOR Dip Card Test- Cheminie® ) 7
4

Envase primario: Bolsa de papel aluminio.
Envase secundario: Caja de papel carton,

| Componentes

prueba. (solo droga)

| Ingredientes Composicion
Membrana de la | Droga - 0.6pg / unidad de
Prueba, linea de la | ASBIConjugado BTG. | prueba

Membrana de la
prucba, linea de
control. (sola droga)

19G de caprino anli-
raton.

Big unidad de la
prueba

:"'_.ﬁ Conjugado de oro-

Fole dneumeEniy o es valid ST presanta eEIGsT Doratura o Bnmendaduras = — -~ e e vauedia e drvant -

st 2 1933004024023 . S N
uel d COF 249594

7
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

ADMINISTRACION
GAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNG DEL
i ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARTA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES

CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Almohadilla del | antidroga en solucion | prusba 0.5 g de
conjugada. (s6lo ! amortiguadora de | ratonfoveja antidroga
droga) loslata, pH 7.6 secado | Mab / unidad de la
e oo benfibradevidis; prugba. =
Almohadilla de la Fibra de vidrio 1 pieza / unidad de fa
_Muestra. — prusba |
Absorbente. Panel de celulosa. | 1 pieza/ unidad de la |
. | prueba N
Cassolla de plastico. | Piastco | 1 juagoJunidad do f'a'_l
(solo larjeta de la prueba |
T S S ]
Caducidad 24 meses, conservandose a una lemperatura de 2 *C a 30° C
Zublicidad dingida a; Profesionales da la salud

Fecha de emision del Registra Sanitario: 17 de fabrero de 2017

Fecha de emision 19 de marzo de 2019 B

Fecha de vencimiento: 17 de febrer da 2022

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECTION,
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERGIO
INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD
DE LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

-MARIBEL BERNAL SALDIVAR
En suslencia por ausencia del Comisionado de Autorizacién Sanitaria, en terminos de lo dispuesto por los articulos 14 y 21 tercer parralo del
Reglameanto de s Comision Federal para la Praleccién conlra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacian &l 12 de abil de
104y e ejercicio de la facultad delegada por el articulo sexlo fraccion VIl del ACUERDO por el que se delegan las facullades que se sefialan,

ganos Administralivos que en el mismo se indican de la Comision Federal para fa Proleccion contra Riesgos Sanilarios. publicado en el
Olicial de la Federacién el 7 de abril de 2010,

3¢ expide: Sin intarferir con disposiciones de ofras dependencias

s un documeanto autentico expedido por el gobiema mexicans. Es un requisito indispensable paro rio suficiznte paa 1a comercializacion del ’X
7 Ievocada anle cualguier alleracion a las condicianes ¥ temings en fa que fue olofgada, sin peruicio de 193 sanciones e B Su caso

axpoiladion. acondisanamiznte, vanla orsuministro sl piblica dal produclo aonizado debera eslar de acuedo a las condicionios en las que ea ha aprobado
a0k sebérh especiicar cada proceso, senatando €l lugar en 2l cual se lleven a cabo {Hazon Soclal y domicikio) _ )
35 paid 2l Sector Salud detieran sujotarse a las dispos tionns emitdas ror el Consgjo de Salubrdad General per o que su nulatizacian no os compelencia dg

contenida eitlas elquetas.o senliseliguetas sa deberi sujetara lo establecido en la Ley Genetal de Saiad, en el Reglamento de Insumos para la Salia f fas

ls Mexicanas, debers estar en idiona espencl y cerresponder a b avtorizado en & presente documento,

ido de fos ma 5 & insluclives de use presentadas ante esta Comision, son respensabilidad del fabricante y del tluar acl Registro, debiendo cumplt ¢
56y reglamentacion vigant

1un paza de 120 dias para agoiar i existencia de matgnal de ENVase y froduclo leaminada previo a la presents autanzacdn,

\

COF 249595

Eate documprla

4 dgd 133300

150 Si prosentd tachBduras, bolmdurds o gnmenasdings’ = ===
40280023

7!
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION

ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
ESTADO DE AGUASCALIENTES

SECRETIAA DEADINSTRACON CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Liguichek” Urinalysis Conirol
Levels 1 and 2

2x 12 mL (6 per level)

128 12mL c
12 12mL

rsl MimPak 2 12 mL (1 par leval)
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A, DE C.V.

ADMINISTRACION

SAF ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
ESTADO DE AGUASCALIENTES

SECRETARIADE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

uichek” Urinalysis Controf Levels 1 and 2
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SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

ESTADO DE AGUASdALIENTES

LABOMERK, S.A. DEC.V.

ENTE REQUIRENTE

PROVEEDOR

SEGGOB

M-

118/2021-

CONTRATO NO

SECRETARIA DE
ADMINISTRACION
CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES

SECRETARIA DE ADMINISTRACIN
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

ADMINISTRACION

SAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
ESTADO DE AGUASCALIENTES

SOEMAEAMNSRAO | oo DQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

I
oL LA

o
(48]
o
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ANEXD 1: INFORMALION PARA PROFESIDNALES

SAlUD
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.

ADMINISTRACION
SAE ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL

i ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB
farhde |
Cofepr
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
‘ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PIRECCION EJECUTIVA DE AUTGR ZAGION DE PRODUGTOS Y ESTABLECIMIENTCS
SUBDIRECUION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIC No.
250BR2018 8SA
Ne. DE SOLICITUD
183300401M1081

wneanento en los Atticulos 4 parralo cuzrto, 8, 14 v 16 de la Conslitucion Politica de os Estados Unidos Mexicanos 4t de

¥ Crganca de la Administracion, Pablica Federal 1. 3 y 6 fraceion X, de ia Ley Fedaral da Procedimiento Administralive
S 2L 4 raceion I, 17 bis raceion 1V, 194 fraceion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 his. 378, 380, 39 his v
S ey General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion X del Reglamento nlerior de la Secrefaria de Salud 1 3 fracciones |
et by VI 4 Fraccion |1 inciso ¢ y 14 Traccian | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Resjor
sanllenos, 182 83153 157 179, 180, 181, 211, 212, 113 214 215 y 216 del Reglamento de Insumos para ls Salud: 2on
it mento en o dispuesto par el articulo déeimo ootavo del Asuerdo por el que se delegan las facultades
oS Admnistralives qua en ¢l mismo se indican de la Comision Fedaral para la Proe
pullicado en el Diaro Oficial de la Federacion el 7 de abiil de 201
e oiocer los traniles y servicios, asi como los formatcs que
e bratecaion conlra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Regis
Nie o Hequlstonia, publcado el 28 de enero de 2011 en o
St Bego - as siguientes condiciones:

que se sedalan en los
00 contra Riesgos San lanos
0, asi como los relaivos y aplicables del Acuerds par el que s
aplica fa Secrelaria de Salud, a travas de la Camision Feders)
tro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Fadera (e
| Diarig Oficial de fa Federacian, se olorga el presente Reqistro

el Registie “ana Undesa, SA. de O\ ; Lo
relio “ralengacion Avenida Tepeyac No 110 Seccicn 8. Colonia Pargisos de. Coll, Zapoya
C.P 45059 Jalisco; Mexico. |

AUNDS12164 M6,

'CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Lenaeinacion Distintiva: MultiCare ™ HBA 15 Tesl Kit

Denstunacion Generica: Frueba para la medicion cuantitativa de hemoglobina glicosilada en sangre

entera canilar o venosa

j b sumo para la Salud A, 262 LGS, I Agentes de diagnostico
i waonde nsume para la Salud Ail 83 RIS Clase )
;** Falvoadn por - ) 5D Biosensor, Ing
i Lot 74, Osongsaengmyeong 4-o, Qsong-eup, '-ieungdeqé.
Chungeheonghuk-do. 28161, Repliblica de Coten /
;/// C-dih&sth, 16, Deavyeony-dacio 1556Leon-gil, Yeonylong-gu, Stwicy
é/// i Gyeongyi-de, 16690, Republica de Corea (Oficinas cenlrales) '
o peenty fachac ias BAmAtinas o cnrendwdieas
1E130M401081
O
-3 ]

/}
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A. DE C.V.
ADMINISTRACION
ENTE REQUIRENTE: SECRETARIA GENERAL DE GOBIERNO DEL
i ' ESTADO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIA DE ADMINISTRACION CONTRATO DE ADQUISICION DE
BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

B

e

[0

imperiado y Distribuido por:

Carucho

Intheaciones de uso:

Freseniaciones:

IR}

Kana Undesa, 5.A. de OV

Prolongacion Avenida Tepeyac No. 110 Seccion B. Coona Paraisos del Colli, Zanopan
C.P. 45069, Jalisco, México.

Calle Johannes Brahms No, 345 Colonia Lz Estancia, Zapopan, C P 45020, Jalisco, Mexico
(Domicilio Fiscal)

ELKit de prueba de MultiCare ™ HbA1G es para uso de diagnostico in vitro, para las mediciones
de Hemoglobina glicosilada (HhAlc) en sangre enlera capilar o venosa,

La medicion cuaniitativa de Hemaglobina glicasilada es una ayuda para monitorear el conrol
glicemico a largo plazo en persona diabéticas,

Salo para uso de diagndstico in vitro. Para uso exclusivo de abioraloros y de gabineles

El Kit de prueba MutiCare™ HbAle sonligne un panel de prueba, una tableia de latex v una
solucion lampan, w, b

La solucion tampén se lisa instantaneamants para liberar la Hemeglobina gluzosilada (en ic
sucesivo, HbAtc) y la lableta do latex ncluye les microparliculas de latex tefiidas de azu
conjugadas con anticuerpes especificos, Cuando se agrega sangre complela a la solucion
tampon y se mezcla con la lableta de latex, los eritrociios se lisan instanlaneamenle para liberar
la HOAG. Se inserta el panel de grusba con la inscripeion HbA Tc en el equipo, cuando el pane
de prueba aicanza la posigion correcta, el panel de prueba se inserte automaticamente mas
profundamente en el Apalizader: si éste no fiena ningin problema, se muestran los icanos de
sangre y del boton inicio, se coloca la muestra en el pocilo de prueba del cascle, luego s
presiona el bolon deinicio y se espera a que ¢f resultado aparezca después de tres minulgs

Num. de Ref; M-A1C.
Nim:.de Cat: 03MS10

~Lonlenide:

. Caja con 20 paneles de prueba, empacados individualmente con 1 spoit y 1 secante, 20 iuboy
5 tesojucien buffer, 1 Code chipy 1 irserto

Empague primario: Bolsa de papel auminio. o o
Empaque secundario Qaia te papel carlon \/’ 1

~ Aticdlos | Malerial,

N Anli-HbAlc

B _Ig\_‘__Anli-PoIi-;;ﬂ___
Ani-Ho

__lVPolo

_ Espedifeagores /|

Panel de Preeba

Tavleta de Latex

ladras, Lamatiras o snirendadu-as b

COF - 228089
y

V,
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SECRETARIA DE PROVEEDOR: LABOMERK, S.A, DE C.V.
ADMINISTRACION

ENTE REQUIRENTE: SECRETARFA GENERAL DE GOBIERNO DEL

i DO DE AGUASCALIENTES
SECRETARIA DE ADMINISTRACION ESTADO

CONTRATO DE ADQUISICION DE

BIENES CONTRATO NO. 118/2021-IM-SEGGOB

Caducidac

Cofepris it

18 meses, conservardose a una temperalura entre 2°C y 30°C

Fublicidad dirigida a Profesionalss de la Salud.
Fecha de emision: 05 de noviembre de 2018,
[Fecha de vencimento: 05 de noviembre de 2023,

HOUNLE AL RECISTRO):

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

g  FORTINO SANCHEZ GARGIA "

.
LI presente Registio Sanitrio es un documento auldntico expedido pm_(el:;jobemf}‘mex?u;ano Es un requisto ndispensable per no
v nercializacion gel produclo avlonzeda, gor o que se ity st interfent con dispusiCiones de olras dependendas.
le autanzzacion sam revocada ante cualior allaracion
din
Laimportacion, exdportacion, acondicionamients, venta o SlEninistio

al.publico del preducto aulonzado deberd estar de acuerda a las cendciores en las que <o ta
il fo, por lo quo of salickante debara asposificar cada OGEE0, ceatanto el lugar en el eual e lleven a cabe (Razon Social y comisilio),
Les presentacienes pam el Seclor Salud dobaran su

jetarse a'las disposiciones emitdas por @l Cansejo dz Salubridad Genaral por ‘o que su AUQNZATION N0 ef
ronpetench de esta Comision g

valamacon contznida en las sliguelas o umhanliqu'uiat- e deberd sujetar o o esteblecidy ¢ la Ley Ganwral de Sahd, en e Reglamsnio de nsumas paif &
sk y s Nonnas Oliciles Mexicanas, cebam astr en idiyma espaiol y corespondar a o antarzade sn

ol presente documenta
Fl cantenida de los manuales o nstruclives de uis0 presénilados ants esia Comison, son respansabiliiad del fanncante 7 del fitular dal Registo. dshiendo @040
COHAS ISPOSidones ¥ reglamentacion vigente T

suficente para 13

alas rrvwdlﬁ:’unos,y terminas an 13 qua fue atorgada, sin penuico de las sancionos que on

o cagr

/1

LmenLs o e valide sipresanta ‘dchaduras. bomaduras o enmendaguras
| 183004011031

COF 228090

/
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