ESE,
SALUD ¢ TUNDANMG

G.E.S.E. -01-0175 -2021.
Duitama, marzo 31 de 2021

Seﬁo_ra: )

MARIA ZORAIDA RINCON

Gerente

JEZA SOLUCIONES EPRESARIALES S.A.S

REF.. RESPUESTA A OBSERVACIONES - PROCESO DE CONTRATACION No 006— 2021 —
SUBASTA INVERSA PRESENCIAL.

Teniendo en cuenta las observaciones presentadas al Proyecto de términos de condiciones del
Proceso de Contratacién No. 006 de 2021 - Subasta Inversa Presencial, cuyo objeto es el
CONTRATAR EL APOYO TECNOLOGICO PARA LABORATORIO CLINICO (SUMINISTRO DE
TECNOLOGIAS ~ INSUMOS) EN SALUD PARA DIAGNOSTICO EN EL LABORATORIO
CLINICO DE LA E.S.E. SALUD DEL TUNDAMA, se procede a dar respuesta & las mismas en los
siguientes términos:

1. Observacién Realizada por JEZA SOLUCIONES EPRESARIALES S.A.S.

Teniendo en cuenta lo manifestado en la verificacion de requisitos inicial del proceso Proceso de
Contratacion No. 006 de 2021 — Subasta Inversa Presencial, cuyo objeto es el “CONTRATAR EL
APOYQO TECNOLOGICO PARA LABORATORIO CLINICO (SUMINISTRO DE TECNOLOGIAS —
INSUMOS) EN SALUD PARA DIAGNOSTICO EN EL LABORATORIO CLINICO DE LA E.S.E.
SALUD DEL TUNDAMA” en el cual el proponente N° 2 JEZA SOLUCIONES EMPRESARIALES
S.A.S no cumple con las especificaciones técnicas exigidas en los estudios previos ( items 26 y
48), publicados en el portal secop 1 el dia 01 de marzo de 2021 y que hacen parte del presente
proceso. Especificaciones: Por disposicion de la Resolucién 1314 del 3 de agosto del 2020
emitida por el Ministerio de Salud y Proteccién Sccial “Por el cual se adoptan los lineamientos para
la realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagnéstico temprano de la
infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B, hepatitis C” por el cual la Organizacion mundial de la Salud
enumeran productos de diagndstico in vitro precalificados. Se solicita a los proponentes que los
productos sefialados en los items 26 y 43 se oferten en la marca Standard Q, debido a que por
experiencia comparada con el usc de ofras marcas, la institucién considera que con la citada
marca se garantiza a los usuarios resultados confiables.

Ratificamos segln numeral 1.7 CAUSALES DE RECHAZO DE LAS OFERTAS el PROPONENTE
N°2 se encuentra rechazado segln letra m. Cuando el(los) proponente(s) no cumpla(n) con las
Especificaciones Técnicas Minimas.

Argumentamos decisidn en los siguiente: Memorando por parte de Ia Directora de Promocion
Prevencion de la Secretaria de Salud de Boyacé doctora MONICA MARIA LODORNO FORERO,
dirigido a las Empresa Sociales del Estado en donde se encuentra incluido el Municipio de
Duitama, en su numeral 2 establece: 2. Ficha técnica e inserfo de las pruebas répidas VIH —

"SEMBRANDQ SALUD DUITAMA FLORECE”
Calle 28 No. 15 -120 - Teléfono 7601640 - 7629612, www.saludtundama.gov.co
Duitama. Boyaca.



, ES.E
SALUD o TUNDEME

SIFILIS utilizadas en la tamizacién. Se verificard que las pruebas rapidas cuenten con el registro
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA vigente, asi mismo con
la Precalificacion de la Organizacion Mundial de la Salud OMS, lo cual da garantia de calidad
segtin listado del afio 2020.
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A la presente se anexa documentacion 13 folios

Cordialmente,

O (M

CATHERINE VAN ARCKEN MARTINEZ

Gerente

Proyecto: Lorena P.S
Asesor Juridico y Contratacion g
Contratista

Nelly Nayibe Dallos Lara §>
Lider de Laboratorio dlinico

“SEMBRANDOQ SALUD DUITAMA FLORECE"
Calle 28 No. 15 -120 - Teléfono 7601640 - 7629612, www.saludtundama.gov.co
Duitama. Boyaca.
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MEMORANDO
Tunja, noviembre 12 de 2020

PARA: GERENTES DE LAS EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO DEL DEPARTAMENTO DE LOS MUNICIPIOS DE
AQUITANIA, CHIQUINQUIRA, CHITARAQUE, CORRALES, DUITAMA, MIRAFLORES, MONGUA, MONIQUIRA,
MUZO, NOBSA, OTANCHE, PAIPA, PUERTO BOYACA, SAMACA, SAN JOSE DE PARE, SAN PABLO DE BORBUR,
SANTANA, SOATA, SOCHA, TOGUI, TOPAGA, VILLA DE LEYVA.

DE: DIRECCION DE PROMQCION Y PREVENCION EN SALUD, SECRETARIA DE SALUD DE BOYACA

ASUNTO: SOPORTESPARASUPERVISIONY CERTIFICACION DELAACTIVIDAD DETAMIZAJES INFECCIONES
DE TRANSMISION SEXUAL EN EL MARCO DEL PIC DEPARTAMENTAL BOYACA 2020

En cumplimiento de la Politica Nacional de Sexualidad, derechos sexuales y reproductivos, el Plan nacional
de respuesta ante las ITS, VIH, la confeccién TB/VIH y Jas hepatitis B y C, Colombia, 2018-2021, la Circular
13 de 2019, Resolucién 518 de 2015, Resolucién 3280 de 2018 lineamientos del Plan de salud pdblica de
intervenciones colectivas y la Resolucidn 1314 de 2020 por Ia cual se adoptan los lineamientos para la
realizacidn de pruebas répidas fuera del laboratorio elinico para el diagndstico temprano de la infeccidn
por VIH, Sifilis, Hepatitis B y Hepatitis C.

Una vez emitidos los lineamientos para la ejecucidn de los tamizajes en infecciones de transmisidn sexual
en el marco del PIC departamental 2020, se amplia |z informacién en relacién a los soportes para la
supervision técnica y certificacion de 1a actividad contratada.

1. Presentar copia de! certificado en Asesoria pre y post prueba voluntaria para VIH y certificacion
en toma e interpretacidén de pruebas rdpidas para ITS-VIH del equipo de salud y de los
profesionales o técnicos diferentes a bacteriologia, que ejecuten la intervencién colectiva de
tamizaje, segin lo estipulade en la Resolucién 1314 de 2020. En ¢! caso de |a certificacion de
pruebas rapidas en ITS, la informacién serd verificada con los laboratorios de salud publica
departarnentales o distritales segtin correspanda.

2. Ficha técnica e inserto de las pruebas rdpidas VIH —SIFILIS utilizadas en [a tamizacion. Se verificard
que las pruebas rdpidas cuenten con e} registro del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos - INVIMA vigente, asi mismo con la Precalificacién de la Organizacion
Mundial de |a Salud OMS, lo cual da garantia de calidad.

3. Acta de entrega de suministros: Hace referencia al acta de entrega a terceros, con la cual la
Secretaria de Salud de Boyacd, hizo entrega de preservativos masculinos a la respectiva ESE
municipal. La distribucidn de notifico a través del memorando del 29 de julio de 2020. En caso de
no cumplir con fa meta de tamizacién, se deben devolver los preservativos en las condiciones de
calidad en que se entregaron o justificar su uso en el marco de las intervenciones colectivas.

4. Anexo 1 Acta o actas de reunién de trabajo para concertar actividades previas: Se deben
presentar soportes de actas de reuniones con EAPB, alcaldfa, actores sociales, ete; se verificaran
las concertaciones realizadas para la activacién de |a ruta de atencién integral con cargo al actor
competente para la confirmacién diagndstica y el seguimiento de los casos.

5. Anexo 2. Consentimiento nformado para la toma de muestras y realizacién de pruebas rapidas
para VIH y SIFILIS, de la totalidad de personas tamizadas.

6. Anexo 3. Formato de Caracterizacidn (diligenciamiento completo del formato de las personas
tamizadas).

7. Anexo 4. Formato de registro de resultados. (diligenciamiento completo del formato con |a
totalidad de pacientes tamizados).

8. Entrega de resultados de pruebas répidas en formato institucional. (formato diliganciado y
firmado por la o las personas responsables de la tamizacién).

9. Anexo 5. Formato de notificacién. (soporte de notificacién al actor competente: EAPB, ente

territorial, SIVIGILA, entre otros, de los casos positivos).
Gobernaclén de Boyacs SECRETARIA DE SALUD
Avenlda Colén N - -
o TzI‘;'M_’.GS:EB 7434653
httpi/fwww.boyaca.gov.co Cod Pastal: 150002
Correo: secretatio.salud@hbovacagav.co
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10. Anexo 6. Formato de seguimiento. (registro individual de actividades realizadas posterior al
diagndstico, se debera presentar el archivo magnético e impreso).

11. Anexo 7. Lista de asistentes. (diligenciamiento de lista con firma y registro de la cantidad de
preservativos entregados a las personas tamizadas).

12. Registro Fotagrafico: Los registros fotogréficos deben ser de los diferentes momentos de fa
actividad, asesoria pre prueba, asesorfa post prueba, momento de |a tamizacién, informacion en
salud, suministro de preservativos y entrega del resultado), asi como del equipo tamizador
Respetando la confidencialidad de las personas tamizadas.

13. Base de datos Excel con la informacién sistematizada. (esta informacion se tomars de FORMATO
DE CARACTERIZACION (Anexo 3). Y el FORMATO REGISTRO DE RESULTADOS (Anexo 4). La ESE
Municipal registrara el siguiente link:,

https://docs.google. com[forms[d{e[lFAngLScoerB3Ydechk8ng 160NsTs1a5R7SgcviZg

BnaGA-L-g/viewform?usp=sf link o https://forms._gle/iX\WS4iMzLZIGXERDG .

14. Informe final: Se anexa formato de informe final para ser diligenciado por la ESE municipal %

posteriormente serd evaluado por SECRETARIA DE SALUD DE BOYACA para dar certificacion de la
actividad.

NOTA: Los soportes deben presentarse en fisico, se debe registrar en forma clara, legible, sin
tachones, sin enmendaduras, no dejar espacios en blanco, no utilizar siglas y con nombre
completo de quien diligencia. Deben enviarse escaneados al correo yenny.lemus@ boyaca.gov.co

Cualquier duda o inquietud comunicarse a la Direccién de Promocidn y Prevencidn en salud al
numero celulares -3132979526- 300 6562108 0 al correo
salud.sexualyreproductiva@boyaca.gov.co

Cordial saludo,

ol
MON DONO FORERO

Directora de Promocién y Prevencién
Secretaria de Salud de Boyacé

q@&a
Proyecté: Yecid Rojas Medico Profesional de apoye ITS VIH/SIDA . ‘
Reviso: Yenny M. Lemus Carén - Profesional Universitario Dimensior de Sexualidad, DSR — SESALYB ; i

Anexos:1 Resolucidn 1314 de 2020,

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/ResolucisC3%B3n%20No. %201314%20de%202020.pdf
2 formato de Informe Final,

Gobernacién de Boyacs SECRETARIA DE SALUD
Avenida g;li"_':; Tel: 7436969 ~ 7434553

Cod Postal: 150002

hittp:ffwww.boyaca.gov.co
Correo: secretario.salud@boyaca,gov.co
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2017 HCV ROT Test kit 001-0274 CE-mark Qrasure Techavlogles, Inc. |Bethlehem, USA 1007/t
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Clagnastic kit far HIV [142) . . Shanghai Kehua Blo- .
2016 antibody (colloldal goldy vz R-201-50+C-Z; KH-R-02; and 4-GOLD-01 RoWw engineering Co., ttd Shanghai, PR China SOT/kit
o2FK0; 30T/
2016 HOVRDT “Blollne HEV QZFK1B Raw anbert Dlagnostics Karos Ing iihv:"rsu. Rapublic of 25T/t
02FK1T e 30T/t
702842; 207Kt
216 HIVRDT Alere HIV Combo 202843; Raw Alere Medics] Co. Lid. | Matsudo-shl, Chiba-ken, Japan 100T/idt;
702B435ET 00T/
2016 HIV NAT YXpert HIV-1 Qual Assay GXHIV-0A-CE-10 CE-mark Cepheld AR [Solna, Sweden 10 cartridges/kit and instrument
270110050; 50 cartridges/idt
2016 HIV NAT “-PINA HIV-1/2 Detect 270110010; CE-mark | Alere Technologles GmbH [lena, Germany 50 cantridges/it
270300001 instrumant
016 v ROT PP HIY 1/2 Assay 6595060 Row  [ohembie "‘“3’“:‘ e SYStems  ectord, MY, USA 207/t
5x4-0010; 100TAdt:
Sxa-0014; 100T/klt;
“Dea0uick iV 1/2 aito 3: Bothichem, USA and
2016 HIVRDT SX4-0062; RoW Orasure Technologes, InC. N ‘ 100T/klt
Rapld Antbady Test %4012 [site 21 Perchobun, Thalland S00T/KC
5%-0015 S00T/kE
B-1254/1.2; S6T/kIt:
B-2252/12; 19277kt
2016 HBzAg B8 “D5-ElA-HBzAg-0,01 B1255/1.2; CE-mark FPC Dlognasties Systams  |Nizhnly Navgarad, Russa AB0T/Ur
B-1258/12; SET/kt [for dutection) or 48T/kl{for confirmation)
B-231/1.2 200T/ kit
HIV Conflrmatory 11030-018; MP Biomedicals Asla Paclflc 18T/%iG
20 v . .
16 sy MP Dlagnostics Kiv Blot 2.2 11090-038 CEsmark Peltd, Slngapure, Singapore [
. Baiing .
015 Hiv Ela AID anti-HIV 12 EUSA v":‘:"‘m' Row  |wantal Blological Pharmocy | Beling, China :::;’.HL
2430 Enterprise Co. ir
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Rapid Test for Antibody to W11 Baifing 10T/kit wfaccesspries:
Human Wi18108; 107/t
g w Belfiag, Chl
6 HIv RO Immurodeficioncy Virus (HIV] W85 R w““]E:T‘r'i:fz:’""“‘ el China 25T/
{Colloldal Gold Device} Wi-18508 fprisa Lo, STkt
830165; E39103; BI5102; BISES7; BI5ESE;
i I ite 13
015 | CDATachnologies |  AquicsCifiowcytometer | 523536 BZ3SI 2333 DRSO 023535 | Comark Brakman Soderilfe i m:;’;'i:s’m‘{‘::‘:]‘;’::;" SOtk
B25700; and $23502 ) ®
. OEFK30; 25T/t
015 HIV/Syp ROT Bicfine HIV/Syphils Dus OEFRIS Row Abbott Dlagnostics korea Inc|Giheung-gu, Republic of korea praisy
25T/
OSFYa0; 25T/
USFKBL: T/l 25 cath
2015 Makarla RDT *Bloline Malatia Ag #.{/Py g:ig' CE-mark  |AbBotT Clagnostlcs Korea InefGiheung-gu, Republic of Kofea W“iﬁi"“‘
l 13
OSFREG; 25Tfie
05Fxg?
QsFRaD; i
*Blotine Malaria Ag P.f USFFRD3; HTkie 225 each
015 Maloria ROT ) g CEmack  |abbont au, Kerea 25Tkt
(HRPZ/pLOR) OsFEaY MR 25 each
asFKa92
2015 HCY El INND-LIA HOV Seorg 80538 CE-mark Fuflrebio Europe MY | 2wijnaarda, Balglum 207/kit
phrraid st et
2015 HIVEIR "05-EIA-HIV-AGAB-SCREEN o CE-mark RPC Dlagnostics Systems  (Nizhnly Novgorad, Russia 192172 plates;
11656/1.2
4307/5 plates
‘multl kit praduct codes: AMAM-GZS73; AMANM- 25T/kt; SOTAL:
D2571CH; RMRM-OZSTIRE; RMRAM-0Z571R);
RAMAM.S071; RMRM-QS071CE; RMAM-DS071RE
. and AMAM-OS7AA}
**CaneStart Malaria HRPZ/pLDH
2015 Malarly RDT RoW Access Blo, Inc. Somerset N, USA
[PI/PAN) COMBO single kit |product codes: AMRU-D2571; RMAU- e 25T/ki; 40T/t
02571CB; RMAU-DZ571RO; HMRL-OZ571RI;
RIMRU-04071; AMRU-04071C8; RMRU-OA074RE
and RMRU-DAD71RI
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i
Z5T/klt; SOT/y

‘mult Kt (prosdlet codes: AMOM-02573; RMO
02571CE; RMOM-D25YIRG; RMOM-02STIRL
RMOM-D507L; RMOM-DEDTICR; RMOM-
DEQF1RS and RMOM-USOTLAI}

2018 Malaria ROT **CaraStart Malarla HRPZ (Pf}

RoW Access Blo, Ine. Somerset M, USA

singla Kt {product codes: RMOU-02571; RMOU.
02571€8; RMOU-02571R6; RMOU-02571R);
RMOU-05071: RMOU-0S071C8; RMOU-0507IRE
and RQU-05071R1}

25T/ A0T/kiE

mult 1t (product codes: RMYM-02571; RMVM- 2ET/kit; SOT/
02571C8; RMVIM-O2STIRE: AMVIM-D2571RI;
RMVI-05071; RMVM-D50T1CE; RMVALOSUTIRE

and RMVM-0SO71A1)
015 Malgrip oy [ CareStRrt Malarka HRP2/pLOR Row Accass Bio, Ihe,  |Somerset N, USa
(IR COMBO ‘single kit (proguct codes: RVL-Z371; RMVU- 2877k 40T/
Q257108; RMVU-0257IRE; RMVU-D25T{RY
RMWVL-05071; RMYU-05071CE; AMVYL-0507IRE
and RMVL-DSU71RIE

“multi kit {product zodes: AMPNI-GA571; RMPRE: 2517k 50Tkt
D2571CH; RMPM-OZSTIRE; RMPV-02S71R;
AMPM-0S071; AMPIADSG71CE; AMPM-DSOTIRE
and RMPVI-DSO7ARY)

ey slngle kit {praduct todes: RMPULZETY; RIMPU- 26T/klG 40Tkt
2015 Malsria RDT carsunm(a:]m HRP2/pLDH| sinel ki

02572C8; RMPU-02571RB; RMPU.ZSTIRG Row Agcets Bio, Inc. Somerset ML USA
RMPUSOTL: AMPU-DS071CE; RMPL-OSDTIRE
nd RMPU-QS07181)

onult] kIt [eroduet codes: RMHM-02571; A=
0IS71C8; RMNM-UZSYIRE; RMNM-02571RI;
RMNM-B507L; RMNM-DSD7ICH; RMNM: ST SR
DS071RE und RMNM-D5071R1}
2015 Malarz RDT **CareStart Malaria pLOK (PAN) flow Aocess Blo, Inc. [Somarset M), USA
singla kit [praduct codez; RMNU-02572; RMNU-
02571€8; AMNU-0Z571RE; RMNL-02S7IRI;
AMNU-0507L; RMNU-DSDALR: RMNU-DS071RE 25T/ 40Tk
and RMNU-05071R1)

HIY
2015 “ﬁ;ﬁn":“‘“ INNG-LUa HIV I/l Score 80540 CE-mark Fujireblo Europe NV | Ghent, Belglum 2077k

7G79-08 (GE4L, 96 wells): arid T679-11 {GEGZ, 420

2015 HIv Ela, Murex Hi Ag/al Combination walle}

CE-mark UaSorln $.pA UK Stanch  |Oardford, UK SET/d 420/t
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*COBAS AmplIPrep/COBAS

06593083190; 03051315001; 03275332001;

) Sy
2014 T::‘:E:L TegMan HIV-1 Gualtativa Test, |  03587797150; G6383851190; 05607875001 CEmork | FOP® M“":::'“r "5 |ranchbucg, Now Jersey, Ush 287/kit
werslon 2.6 (Tagan 45) 0351549000; and 28127387001
Virologiea ORAS AmpIPrep/COBAS | DBGIZOEIIN; DI5ATPITISN; DESESRELING;
2018 Totmomaies | TOHMAD HIV-d Gualititive Test, | D3051315001; 03121453004; 28127387001 Comark | Rache Diognostizs SmbH - [Monnhelm, Gormany 48T/
Bles version 2.0 Taghlan 96) USE07ETSA0L; and D351EM0001
201 HIY RDT *SURE CHECK HIV 1/2 Assay V0L [60-8527-0, Row  [ChemoRe D'“::ms"‘"““ ediord, WY, UsA 25T
Murex HEshg Version 3 with SrE0-01; . 5T/
2014 B LA Murex HBsAg Confirmatory 9FBD05; Cetark | DiaSodinS.0.4 UK Branch |Bactiond, UK asoTRIE
Version 3 w270 STk
; S5IC104-20; Ty
2014 Malarla ROT P‘f!:g fver. ’;L?:z?:‘ for 55IC104-25; CEnark [ ARKRAY Healthcare Py, Ltd. {Sachin (Surat) India 25T/t
alsparim = S5IC104-50 ST/
“BD FACSPrasto NearPatieat
652000; . 551000 Instrument
02 Counter with B0 iy Becian, Dickinson and  {San Jose, Callformia, USA
o ‘ N . 1 X ;
WA | COLTeohROIOGISS | opuonain Cartrldge and BB ::::; Coeamark Compony, BD Blasciances [Singapore, Singapore 555575?915‘::“::: ([:;?lt:x::
FACSPresto Cartridges Kt " P
IHTA0ZWA; EIasin
TABON HIV 1/2/C Tri-line HI-TOA02Vids; ABON Blopharm prlinig
2014 HIVADT Human mmusedehiclency Virs H-Ta02wE; Row °"c= i Hangzhay, PR Ching. 40T
Ropkd Test Device HLTaOTNC T S/t
013 HIVROT VikAHY 1/2 3112 CEmark BhoMidrleux 54 WMarey LEtolle, Fronce 257k
20-1013; 24Ty
“INST! HIV-L/HIV-2 Antibody 20-2010; 24T/xit with support materiats;
13 v ROT
20 Hi Test s0-1022; RaW Biokytical Laboratories, Ine. |Richmond, Bridsh Columbla, Canada 8T
201021 BTkt with suppart materials
osFKED; 25Tpeity
OSFKE1; 2En2Ti:
2013 MR RDT | *Biciing hiatarda Ag P/Pan oseREL: CE-mark  |ebbtt Diagnostics Korea Inc|Gineung-gu, Repubic of Kores 1Ty
DSFIER; 25T
0SFKS?

30T/




World Health
Organization

WHO list of prequalified in vitro diagnestic products

RoW:Rest of the werld. Regulatory verslon apptled to products net approved by stringent/mature NRAS o nat rogulated
Last update: 15 August 2020

ANGE-DD; ANEGBD; BXI2-24; 9KIS-03; ANGEL;
2013 Virological Abott RealTime HIv-1 and ANEE-56 {ptional) ce-mark Abbott Matocularine.  |Dus Plaines, L. USA 5T/Hg
Toch: (Manual) x24T pack.
ANGE-807 9K1a-0; 9K15-01; ANGS-80; 4NES-01;
Virclogical ~anbott RealTlme HIV-1 ‘ 6T/
04 Tedhmass aanatie e 2ogon 6K12-24; and AMES-EE laptiona } Cemark Abbort Moleeular In.  {Dos Plaines, IL, USA 2Tk
s HivROT *Blaline HIv-4/2 3.0 03FRI6; GIFLD; and 037 RoW  labbott Diagnostics Kares inciGiheung-gy, Republlc of Koren 25T/l 0T/
w1 HIVEA Genscrean ULTRA HIV Ag-Ab 72306; I 72308 CEmark BiowRed Marnes La Coquetta, France 96T/t 480T/kit
. 1206502; 12065020 1208502€; 1306502-C; Trinity Biotach .
oz HIV RoT val-Galst HIv 12065026-C; 1206502N-100; 3nd 1208502-000 Rt Manulucturing g, | oY Irelend 20TAd: 1007kl
250100035 and 260900003; 260100100; and 25 cantridges/kit and Instrumen;
T 2
w12 (DA Tachnalogles Pima €04 Tast 2503 CE-mark Alere Tachnologios GmbH [Jera, Germany 100 cartridges/kis ond Instrument
B0 FACSCount Instrument
Systom with FACSCount Control 337855; 337BSE: instrument system
W12 | D4 Technaiagles | Kitand B0 FACSCount Reagent 240156; CE-mark C::‘m“’ ‘:';”:‘”" 24 e ose, €4, Usa 340166 25T /it
Kt [Absalute CO4+, ED4, ot D167 Fany; BO Slesciendes 340167: 50T/t
€03+ Counts)
BD FATSCourt Instrument.
Syztem with FACSCount Controt 337858; 37858 instrument systom
12 | CoaTechnologies | Kitand B FACSCount CD4 340185 Cemary | Beem ""n"‘s']”:":;s fon Jose. CA f:o"'“ 340266: 257/kit
Reagent Kt fAbsolue and 99010 mpany; 80 Blescle ey, Fusro 339010: 5077kt
FPercentage D+ Countsj
“UGBAS AmpiPren/TORAS | 05212294490; 035ETISTISO; DRLI1A5300L
2012 T::J:,'ﬂ";‘;s TaqMan HIv-1 Test, version 2.0 | 03051315007 or 05807875001 and 07963084150,]  CE-mark ARoche Dlagnostics GmbH | Mannhelm, Germany ugi?#;::i&sﬁf“
[Taghan 43} Optianat; 05527503001; 28127347001 el Hers
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OB amptifrep/cons | _USELERIEIS0; OISEITITLNN; IPOR0GL,
Virclagizal DI0F1315001; 07347305004 or D5E0TETS00 and| Rache Melacular Systams, £5212294190: ATkt
o Tochnologles | 2R *;‘:'u":‘;;}“"’" b 27963084150, Ce-mark nc. Brenchburg. M USh 0BSE7ISTI90: 5.1 lers
i Gptional: 05527503001; ZBL27IATO0L
2012 HIvROT HIV /2 STAT-PAK HIvio: Fow Chamblo D"f‘““ o SFREM3)  odlord, A, USA 20T/t
Virological MuclSENS EasyQ HIV-1v20 | 280140; 280130; 280151; 280132 28913 . 280120, 220151, Z83132,260133 and Z80L34: &L
o Teshnologies [rie—" 280134; 285056; 20030% and 285033 CEmark bioMérieussA - |warcy 'Etofe, France 265033: 48 T/t
Frm Virelogieal NurliSENG EasyQ HIV-Lv2.0  |200305; 200293; ““5’;3”5“5‘ 00303 and] oy mark blohdriaus SA Warcy UEtolle, France 200253 and 200292 BT/, 285033 48 T/ic
2011 HIY ROT Aleta Daesralne HIV-1/2 702342; 702343; and 7023435ET ot Alere Medica| Co, Ltd,  |Matsugo-shi, Chiba-ken, Japan 207/kiz; 10OTAKEG 100T/Me
2011 iy ROT HIV /2 STAT-PAK lpstick HIVac3 RoW Chemblo Di’i":’m SYSTT3 4 dford, 1Y, USA Ihaa/ke
2631.90: 96T/ 14x247%
Virological *Abbor Reaime H-L | 2631 (263160, 263160, 2631-70); 263166 263180: Bruns;
o1 Technologles {Manual) 1L68-05; IKIE-01; 04170-24; and 0417193 Ce-mark Abbort Molecular Inc. | Daz Flalnes, I, USA 2621.70: 4 calibration runs [1/6 months);
narpi-2a: 96T/
N 2631 (263150 or 2631-010, 2631-80, 263170) 263150: 6T/t MAZAT] cr 2631-010 96T/t [4x26T);
" .
01 Tﬁfﬂ:ﬂ:; ‘“’""‘[':;Dmm”f KD Loss1.66: 1168.09; SKIS-DL; 0417024 DA7LO3;|  Co-mark Abbott Malewiarin,  |Des Plines, IL, USA 2631-80: 8 runz: 2632-70: 4 callbration runs {1/ manthsk
2 and SK14-02 0AIT0-20: DET/KiE
2633-90: ST/t (24T
OG-0, 2631262190, 26190, T6ILV0;
Virslogleat *aibatt ReafTla @ HIV-1 2631:80:8 runst
" y . ) ! . :
011 Techaogis oo 2631667 1Ls:’-‘gséj;c::::l, 04170247 CEmark Abbot Molecularine.  |Bes Plaine, 1L, USA 2631700 4R redon pons 176 ot
04170-24: 367Kt
osFisa; fdland
. 03RS 2577t
010 Mialoria ROT *Bioline Malaria Ag 7.7 osFes2: CE-mark; Abbott Divgrontics Korea InciGiheung-ku, Republic of Korea IT/dt w25 each;
0SFKE) 17/kdt n 25 each,

* Public report was amended, piease refor to publlc report for detalled amendments .
™" These products are subject to 2 WHO Notice of Cancern: httpsi//ww f lab
End of document




