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ANEXO TECNICO

En cumplimiento a lo dispuesto en el inciso a) numeral 4.24.3 de las Politicas, Bases y Lineamientos
en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social
(POBALINES), se establecen el presente ANEXO TECNICO para la contratacién del Servicio Médico
Integral para Hemodinamia y Radiologia Intervencionista (SMI para HERI) clave CUCOP 33900012,
incisos b), c) y d) del numeral 4.24.3 no son aplicables al servicio, que de conformidad con lo siguiente:

1. OBJETO DEL SERVICIO

El Servicio Médico Integral para Hemodinamia y Radiologia Intervencionista (SMI para HERI), tiene
por objetivo proveer de equipo (que incluye el mantenimiento y la transferencia del conocimiento
sobre los equipos), bienes de consumo de vanguardia y personal técnico, necesarios para la realizacion
de procedimientos de intervencionismo minimamente invasivos por ser de acceso endovascular para
patologia neurolégica, vascular periférica, coronariopatias y electrofisiologia cardiaca, considerados
por ende soporte de vida contribuye de forma fundamental al programa de cédigo infarto para
salvaguardar la vida del paciente que presenta un infarto agudo al miocardio.

2. ALCANCES.

El Servicio Médico Integral para Hemodinamia y Radiologia Intervencionista (SMI para HERI), se
aplica tanto en |a fase diagnéstica (para precisar y certificar), como en la fase terapéutica (para resolver
y corregir). Los procedimientos de Hemodinamica son imprescindibles para resolver los problemas
de salud de la poblacion cardiépata, neurolégica, vascular periférica y no vascular como drenaje de
abscesos, tratamiento de tumores con técnicas minimamente invasivas algunas de las patologias en
las que se indica los procedimientos de hemodinamica son: arteriosclerosis, oclusion de vasos por
trombos o émbolos, por estenosis, aneurismas, incluidos los de origen congénito y arritmias. Las salas
de hemodinamica y radiodiagndstico en la era actual, son areas clinicas indispensables para la
atencion adecuada de este tipo de pacientes. Tanto en la fase diagndstica (para precisar y certificar el
diagndstico), como en la fase terapéutica (para resolver y corregir el problema), los procedimientos de
hemodinamica son imprescindibles para resolver los problemas que tiene como base para la
planificacién de la mayoria de los procedimientos que antes eran completamente quirdrgicos, al
cateterismo cardiaco diagndstico, en el ambito de la Neurocirugia ha venido a revolucionar el
diagnéstico y terapéutica de enfermedades catastréficas como aneurismas intracraneales que antes
sélo se podian abordar de forma abierta (craneotomia), por lo que es apoyo fundamental en el codigo
de rescate de la enfermedad cerebrovascular, isquémica (embolias) o hemorragicas (aneurismas,
eventos vasculares hipertensivos hemorragicos cerebrales), asi mismo el rescate de vasos periféricos;
en tromboembolias de extremidades, carétidas, o incluso el intervencionismo de grandes vasos como
aneurismas de aorta, lesiones de cava (de dominio de Angiologia endovascular) por lo que este
recurso es irrenunciable, para la cardiologia, cirugia cardiovascular, neurocirugia, y angiologia

moderna.

Al contar con el equipo funcional y bienes de consumo necesarios para atender al derechohabiente,
a través del SMI se cumple con la premisa de “procedimiento diagnéstico o terapéutico programado;
procedimiento realizado sin contratiempos”.

La Radiologia Intervencionista, conocida también como terapia de imagenes es una subespecialidad
de la Radiologia que se enfoca principalmente en el diagndstico y en el tratapiento de una amplia
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variedad de enfermedades gracias al uso de técnicas minimamente invasivas, tanto endovascular
como no vasculares.

En los procedimientos de Radiologia Intervencionista, los médicos especialistas (Radidlogos
intervencionistas) usan técnicas de diagnéstico por la imagen, como una ecografia, una tomografia,
rayos X o una fluoroscopia, para obtener imagenes en tiempo real. Estas imagenes les sirven de guia
mientras hacen procedimientos tales como: destruir tumores 6seos o tumores de tejidos blandos
usando tecnologias de ablacién, por radiofrecuencia (ondas de radio de alta energia que calientan y
destruyen células cancerosas), por microondas o crioablacién (congelacion de tumores para
destruirlos), colocar drenajes (para eliminar la acumulacién de liquido en los pulmones o el abdomen),
drenar un absceso (infeccién), una biopsia (obtencién de una muestra de tejido tumoral o de un
érgano), embolizar malformaciones vasculares, evitando cirugias a cielo abierto.

3. DESCRIPCIS:’)N AMPLIA DEL SERVICIO MEDICO INTEGRAL PARA HEMODINAMIA Y
RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

El “Servicio Médico Integral para Hemodinamia y Radiologia Intervencionista” (SMI para HERI). Debe
de permitir al Instituto otorgar en forma oportuna la realizacién de procedimientos tanto
programados (electivamente, sin compromiso agudo de la vida del paciente) como de urgencia
(procedimiento indicado por cuadro agudo que compromete la vida del paciente).

3.1 UNIDAD DE MEDIDA Y CANTIDADES DETERMINADAS.

La Unidad de Medida se refiere basicamente a un procedimiento diagnéstico v/o terapéutico de
Hemodinamia o Radiologia Intervencionista_realizado y las cantidades determinadas se agrupan por
“partida”, la cual contiene la zona o entidad de referenciaciéon y localidad en que se encuentra
ubicada la unidad médica, que contara con este servicio, puede equivaler a un OOAD (Grgano de
Operaciéon Administrativa Desconcentrada antes “"Delegacion Estatal”) o una UMAE (Unidad Médica

de Alta Especialidad).

Cada una de las partidas, se desglosa a detalle en el ANEXO T1 “REQUERIMIENTOS de SMI para

HERI".
La Unidad de Medida para el pago del servicio, se realizard por procedimiento diagnéstico y/o

terapéutico de Hemodinamia o Radiologia Intervencionista_efectivamente realizado.

Para lo cual, se deben considerar los requerimientos establecidos en cada una de las Unidades
Médicas que vienen mencionadas en el ANEXO T1 “"REQUERIMIENTOS de SMI para HERI", los cuales
de manera general se describen a continuacion en el siguiente Catalogo, identificandose por
ndmero de clave y tipo de procedimiento:

3.2 CATALOGO DE PROCEDIMIENTOS

La conformacion del “Servicio Médico Integral para Hemodinamia y Radiologia Intervencionista” (SMI
para HERI) se contemplan 43 procedimientos, para lo cual se debera considerar los requerimientos
para cada una de las Unidades Médicas establecidas en el ANEXO T1" Requerimientos del SMI para
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HERI 2024, mismos que se enlistan en el siguiente: “Catalogo de Procedimientos”; identificandolos
por clave y nombre del procedimiento:

Clave Nombre del procedimiento:
60.01.001 Procedimiento de cateterismo diagndstico adulto femoral.
Procedimiento de cateterismo cardiaco diagndstico por técnica radial (adulto o
60.01.003 i
pediatrico).
60.01.004 Procedimiento de ACTP (angioplastia) con baldn.
60.01.005 Procedimiento de angioplastia periférica.
60.01.007 Procedimiento de angioplastia directa por técnica radial.
Procedimiento de angioplastia directa por técnica radial, con prétesis endovascular
60.01.008 coronaria (stents medicados). Procedimiento de angioplastia directa por tecnica
femoral
60.01.009 Procedimiento para colocacién de stent en coartacién adrtica.
60.01.010 Procedimiento para cierre de PCA con oclusor adulto.
60.01.01 Procedimiento para cierre de defectos septales (CIA, CIVY FOP).
60.01.012 Procedimiento para cierre de orejuela auricular con oclusor.
60.01.013 Procedimiento para reparacién de fuga valvular aortica.
60.01.014 Procedimiento para reparacién de fuga valvular mitral.
60.01.015 Procedimiento de valvuloplastia mitral.
60.01.016 Procedimiento percutaneo de plastia Mitral con clip.
60.01.018 Procedimiento de biopsia miocardica acceso femoral o yugular.
Procedimiento para la colocacion de endoprétesis vascular en aneurisma aorta
abdominal infrarenal (AAAI).
Procedimiento para la colocaciéon de endoprétesis vascular en aneurisma aorto
60.01.020 i :
toracico (TAA).
60.01.021 Procedimiento de diagndstico de electrofisiologia.
60.01.023 Procedimiento de electrofisiologia para ablacion por radiofrecuencia.
60.01.025 Dro.ce:o.‘imiento para embolizacién de aneurismas o malformaciones arteriovenosas
T periféricas.
60.01.027 Procedimiento para la colocacién percutédnea de valvula adrtica.
60.01.028 Procedimiento para colocacion de filtro de vena cava.
60.01.029 Procedimiento de cateterismo diagnéstico periférico.
Procedimiento para embolizacién de aneurismas intracraneales pequefios y
60.01.032 . 2
medianos rotos y no rotos (de 2 mm a 15 mm) nifios y adultos.
60.01.034 Procedimiento de cateterismo diagndstico cerebral.
60.01.035 Procedimiento de rescate vascular cerebral (ICTUS).
Procedimiento para terapia de lesiones complejas coronarias. Procedimiento para
la colocacion percutanea de valvula aértica baldn expandible

60.01.019

60.01.043

Los procedimientos arriba enlistados, contienen tanto de aplicacién especifica a pediatria, como de
uso indistinto segun la constitucién del paciente, por lo que en el caso de tratarse de Unidades
monotematicas como UMAE HP siglo XXI, UMAE HP CMN Occidente, UMAE HP CMN del Bajio no
existe limitante de solicitud de claves, de acuerdo a sus necesidades.

Para lo cual se debera considerar los requerimientos establecidos para cada una de las Unidades
Médicas establecidas en el Anexo Tl1 “Requerimientos del SMI para HERI 2024",_mismos que se
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describen en el siguiente Catalogo de procedimientos del Servicio Médico Integral de Procedimientos
de Hemodinamia y Radiologia Intervencionista estan agrupados en 25 partidas, identificandolos por
nudmero de clave y nombre.

3.3 DISTRIBUCION POR PARTIDA Y OOAD/UMAE, SE INCLUYE LA LOCALIDAD Y EL TIPO DE
UNIDAD MEDICA

CLAVE NO
PARTIDA OOAD/UMAE CLP SEDE LOCALIDAD
OOAD SEDE
1 4C UMAE HE CMN Occ Oblatos | 14A6031C2153 | HESP S/N Guadalajara

3.4 REQUERIMIENTOS DE PROCEDIMIENTOS POR PARTIDA ESPECIAL, OOAD / UMAE:

CLAVE NO
PARTIDA OOAD/UMAE CLP SEDE LOCALIDAD
OO0AD SEDE
1 4C UMAE HE CMN Occ Oblatos | 14A6031C2153 | HESP S/N Guadalajara

El licitante debe considerar dentro de su propuesta que el “Servicio Médico Integral de Hemodinamia
y Radiologia Intervencionista (SMI para HERI)" incluya:

—
.

Descripcién del Servicio Médico Integral para Hemodinamia y Radiologfa Intervencionista.
Catalogo de procedimientos del SMI para HERI.

Requerimientos de procedimientos por partida, OOAD / UMAE.

Equipo médico.

Adecuacién del area, Instalacién y puesta a punto de equipo medico.

Bienes de consumo bdsico (por procedimiento y complementario).

Servicio de mantenimiento preventivo y correctivo

Asistencia técnica.

Transferencia de conocimiento (programa).

10 Reporte mensual de la productividad (FORMATO membretado).

N

P

weNaw®

Debiendo el licitante garantizar la correcta prestacioén del servicio considerando todos los equipos
médicos, sus accesorios y los bienes de consumo, de |a partida(s) de su interés, los cuales se describen

en:

ANEXO T2. Equipo Médico del SMI para HERI 2024
ANEXO T4. Bienes de Consumo del SMI para HERI 2024

4. EQUIPO MEDICO.

Se requiere de Equipo Médico en las Unidades Médicas, puesta en operacion gue aseguren la
realizacion de los procedimientos de Hemodinamia y Radiologia Intervencionista para lo cual se
requiere de equipos que deberan cumplir las especificaciones que se establecen en el ANEXO T2
“Equipo Médico”, que serdn evaluados con el FORMATO T21 “Propuesta para la evaluacion
técnico/documental”, contenida en los “FORMATOS de Hemodinamia y Radiologia
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Intervencionista”. En el caso de presentar equipos nuevos, estos deberan estar con el embalaje de
origen y los sellos o etiguetas correspondientes en cada una de las cajas al momento de presentarlos
en la unidad médica, las cuales deberan describir el contenido existente en cada una de las cajas, asi
como la documentacion correspondiente que certifigue o validen que son equipos NuUevos.

Se aceptardn equipos Usados que durante la vigencia del contrato no deberan sobrepasar su vida
Gtil con no mas de 5 afios’ de fabricacién; es decir, la fabricacion del equipo debera estar
comprendida, a partir del afio 2019, comprendiendo la vigencia del contrato, entregando en la
propuesta técnica el FORMATO T30. “Carta Compromiso de Equipo Médico que avale los 5 afios cero
meses de fabricacion (a partir 2019)".

En el caso de considerar en la propuesta técnica equipos usados, deberd cumplir con el hecho de
asegurar que estos son funcionales y se encuentran en perfectas condiciones, sin ningun tipo de
averia técnica, ni dafos en su estructura fisica tanto externa como interna, gue pueda repercutir en
el funcionamiento inadecuado del equipo y por tanto, en la demora para la prestacién del servicio.
Por lo cual, debera presentar al Administrador del Contrato, un “Dictamen Técnico” y/o una Orden
de Servicio, que dictamine o garantice el buen funcionamiento de cada equipo meédico, su fecha de
elaboracién debera estar comprendida entre el dltimo trimestre de 2019 (Octubre — Noviembre -
Diciembre), v debera estar elaborada por el fabricante o distribuidor autorizado de la marca del
equipo, conforme a la relacién de equipos médicos que estan contenidos en el ANEXO T2 “EQUIPO

de SMI para HERI.

La entrega, instalacién y puesta en operaciéon del equipo médico, asi como del servicio médico
integral, para la realizacién de los procedimientos contenidos en el Catalogo de Procedimientos, debe
realizarse dentro de los 30(treinta)dias naturales, contados a partir de la emisién del fallo, en las OOAD/
UMAE, conforme a la distribucion establecida en el ANEXO TI1. “Distribucién de Equipo y personal

del SMI para HERI".

Los licitantes participantes, deberan adjuntar como parte de su propuesta; los anexos técnicos,
folletos, catalogos, fotografias, imagenes, instructivos y/o manuales del fabricante, asi como aquellos
que presente en su proposicion técnica para ser evaluados, tales como certificados del fabricante, los
cuales deberan corresponder, con la(s) marca(s), modelo(s) y con la descripcion técnica del licitante
de los equipos propuestos asi como de las caracteristicas del servicio ofertado, lo cual debera ser
completo y en caso de estar en idioma diferente al espafiol debera proporcionar la traduccién simple
al espafol, sin que altere, modifique o distorsione el contenido y/o alcance del documento traducido,
en el entendido de que la traduccién podra contener Unicamente las paginas, secciones y/o péarrafos
gue soporten lo ofertado (en concordancia a lo establecido en el numeral 4.2.3 de los Términos y

Condiciones).

Los licitantes una vez que sean adjudicados deberan entregar al Jefe de Servicio o Coordinador
Clinico de la Unidad Médica, la descripcién de los equipos médicos que utilizaran para la prestacion
del servicio, asi como el manual del fabricante en idioma espafiol, al dia 45 (cuarenta y cinco)
contados al dia siguiente de la emisiéon y notificacién del fallo y antes de la Transferencia de
conocimientos al personal que tendran que ser los mismos evaluados y aceptados de su propuesta
técnica.

No se aceptardn propuestas de equipos correspondientes a saldos o remanentes que ostenten las
leyendas “Only Export” ni "Only Investigation”, descontinuados o cuyo uso no se autorice en el pais
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de origen, o que cuenten con alertas médicas o de concentraciones por parte de las Autoridades
Sanitarias Mexicanas, Food and Drug Administration FDA y/o la Comunidad Econémica Europea
CEE, segUn corresponda.

La instalacién y puesta a punto de los equipos solicitados para la prestacion del servicio objeto de
esta licitacién, serd estricta responsabilidad del licitante adjudicado, cuya supervision estara a cargo
del Supervisor de operacién por parte del proveedor y del Administrador del Contrato o servidor
publico designado( Jefe de Conservacién o biomédico) por parte del IMSS, los equipos del Licitante
adjudicado deberdn ser completamente compatibles entre los equipos, accesorios, y bienes de
consumo, ofertados v los equipos propiedad del Instituto contenidos Anexo T20" Equipos en

propiedad del IMSS para HERI 2024"

Para lo cual, se debera firmar lo contenido en el FORMATO T6 “Entrega/Recepcion de Equipos” con
esto se realizara la entrega recepcion de los equipos médicos de manera oficial, ya que en caso de
que exista alguna inconsistencia en el equipo y no se encuentre en su plena capacidad de
funcionamiento, se levantara “Acta Informativa” para dar constancia de los motivos y razones de “No
aceptacién” en la entrega-recepcion, considerandose como notificado el Proveedor a partir de ese
momento, para lo cual deberd subsanar las deficiencias o motivos sefalados del rechazo del equipo
médico en un término maximo de 48 horas, con la finalidad de asegurar la puesta a punto al inicio

del contrato.

4.1 SUPERVISOR DE OPERACION

Sera el responsable por parte del proveedor de que se concluya la instalacion de los equipos hasta
quedar en éptimas condiciones de funcionamiento; asi como, de que se encuentre vigente en el
portafolio/catalogo de productos del fabricante y/o no estar descontinuado por el mismo fabricante y
cumplir con las especificaciones técnicas descritas en el ANEXO T2 “Equipo Médico del SMI para
HERI 2024", cuidando que sean compatibles con el Equipo Médico propiedad IMSS contenido en el
Anexo T20 “Equipos en Propiedad del IMSS para HERI 2024".

Por lo que una vez que se conozca al licitante adjudicado, este deberd informar por escrito al
Administrador del Contrato la designacion del SUPERVISOR, a través del FORMATO T23 "Supervisor
y designacién de técnicos en sitio” en congruencia a lo manifestado durante la evaluacion,
(FORMATO T22 RELACION DE DOCUMENTOS A EVALUAR DEL LICITANTE), la presentacion del
curriculo y estructura organizacional del licitante, que serd al menos un supervisor por partida, gue
debera coordinar la funcionalidad e instalacién de equipos en la(s) Unidad(es) Médica(s) asignadal(s),
para que el servicio se preste a entera satisfaccion del Instituto.

Por su parte se le facilitard al proveedor un espacio fisico preferentemente accesible al area de
quiréfanos de la Unidad Médica, a titulo gratuitoy con electricidad, que podra adecuar y administrar
de tal forma que pueda usarse como almacén y resguardo del equipo e insumos propiedad del
proveedor, con el que proporcionara el SMI para HERI, durante la vigencia del contrato.

Unha vez concluidos los trabajos de la instalacién y puesta en uso de los equipos médicos, el
administrador del contrato formalizara la entrega recepcién de los equipos conforme al FORMATO
T6 “Entrega/Recepcién de Equipos”, debiendo estar validados por ambas partes, gon lo que se
oficializa la Entrega recepcion.

7
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Las acciones correspondientes para resolver los problemas identificados en la puesta en operacion
del servicio, no imputables al licitante adjudicado, debera reportarlo por escrito a mas tardar al tercer
dia natural de tener conocimiento al Administrador del Contrato, adjuntando su acreditacion, para lo
cual el Area Requirente evaluara su procedencia con la finalidad de dar estar en condiciones de
pronunciarse segln corresponda, y recibir el equipo médico cuando las causas que generaron el
retraso en la recepciéon queden resueltas.

4.2 Mejoras Tecnolégicas de Equipo

En caso de que, durante la vigencia del contrato, existan mejoras tecnolégicas acorde con los servicios
contratados, sin que se incremente el Precio Unitario, el proveedor podra proponer al Administrador
del Contrato donde se prestan los servicios, el cambio o actualizacion de los equipos y/o los bienes de
consumo sefialados: asi como del software de los equipos, acompanando a la solicitud, los registros
sanitarios, FDA o ISO o CCEE o Certificado de Calidad de buenas Précticas, catdlogos, manuales, etc,,
de los equipos e insumos que lo requieran para su evaluacion, validacion y autorizacion por parte del
Jefe de Servicio de Hemodinamia y Radiodiagnéstico de la unidad médica; de considerar viable la
propuesta por parte del proveedor, se procederia a realizar el cambio o actualizacion de los equipos
y a suministrar los consumibles y en su caso, el software; asi como otorgar la capacitacién especifica
sobre esta tecnologia de innovacién al personal del Instituto que lo requiera sin costo adicional,
retirando el o los equipos que fueron sustituidos una vez que se tengan en la Unidad los nuevos (de
innovacion) con actualizacién del FORMATO Té “Entrega/ Recepcion de equipos” y sin afectar la
continuidad de la prestacion del servicio.

4.3 Del Equipo Médico requerido

Para la documentacién requerida, debera considerar las Normas oficiales tanto Mexicanas como
Internacionales o Especificacién Técnica que resulte aplicable a los bienes requeridos, inciso e)
numeral 4.24.3 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social (POBALINES).

4.3 El licitante debera presentar como parte de su Propuesta Técnica, copia simple de los
registros sanitarios de al menos el 80% de la totalidad del equipo, instrumental y bienes de
consumo bésicos y complementarios ofertados por partida, en anverso y reverso, vigentes
y su Ultima actualizacién (refrendo o prérroga segln corresponda) expedidos por la
COFEPRIS, considerando lo sefialado en el Anexo Técnico y Términos y Condiciones, en
congruencia con lo dispuesto por el articulo 376 de la Ley General de Salud y el articulo 82

del Reglamento de Insumos para la Salud.

Asimismo, el licitante debera presentar en su propuesta técnica en papel membretado de
la licitante, un escrito en el que manifieste que, en caso de resultar adjudicado se
compromete a entregar a mas tardar a los cinco dias naturales siguientes al acto del fallo los
Registros Sanitarios del 20% correspondiente al 100% del equipo médico, instrumental,
bienes de consumo basicos y complementarios ofertados por partida durante el proceso de
licitacién, dicho escrito debera estar debidamente firmado por el representante legal del
licitante (o el representante comun en caso de participacion conjunta). Los Registros
Sanitarios del porcentaje aqui sefialado deberan ser entregados dentro de los 5 (cinco) dias
naturales contados al dia siguiente de la emisién y notificacién del fallo, a la Coordinacion
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Técnica de Servicios Médicos Indirectos, en copia simple, mismos que cumpliran con todos
y cada uno de los requisitos establecidos en el presente apartado.

Adicionalmente, del 20% de los Registros sanitarios del equipo, instrumental y bienes de
consumo bésico y complementario ofertados por partida restantes, presentara en su
Propuesta técnica en el formato T27 una relacion de los mismos.

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5
afios, del equipo médico contenido en el Anexo T2." Equipo médico de SMI para HERI 2024",
Anexo T4." Bienes de Consumo de SMI para HERI 2024", Conforme al articulo 376 de la Ley
General de Salud, el licitante debera presentar:

a) Copiasimple del Registro Sanitario sometido a prorroga.

b) Copia simple del “Comprobante de Tramite de Prérroga” emitido por la COFEPRIS,
donde se identifique plenamente el nUmero de Registro Sanitario sometido a
prérroga, O en su caso, Copia simple de la “Constancia de Prérroga” emitida por la
COFEPRIS, donde se identifique plenamente el nimero de Registro Sanitario, asi

como la fecha de vigencia otorgada.

Nota: no son vélidas “consultas por Internet, capturas de pantalla o cartas dirigidas” a
COFEPRIS sin su respuesta.

En el caso de que algln equipo y/o bienes de consumo (basico o complementario), de
origen Nacional o Internacional, el licitante advierta que no requiere Registro Sanitario,
deberé presentar, Carta de la COFEPRIS que no requiere registro sanitario.

El no presentar la copia simple del Registro Sanitario vigente o prorroga del mismo
actualizado o copia simple del comprobante del trémite de prérroga, o la carta de la
COFEPRIS en la que se indique que no requiere registro sanitario de aquellos productos que
por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para la
salud, se ubicaran en el proceso de contratacién correspondiente como una causal de

desechamiento.

Para cualquiera de los casos indicados, la documentacién que acredite lo solicitado, debera ser
completay en caso de estar en idioma diferente al espafiol tendra que presentar la traducciéon simple
al espafiol, en el entendido de que la traduccion podré contener Unicamente las paginas, secciones
y/o parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacion presentada, debera estar
vigentes en el Acto de Presentacion y Apertura de Proposiciones.

4.3.1.1 El licitante debera presentar como parte de su Propuesta Técnica, copia simple de los
Certificados de Calidad 1SO-13485:2016 en Sistemas de Gestién de Calidad aplicable
para Dispositivos Médicos a nombre del fabricante o copia simple del Certificado FDA
vigente, o el Certificado de Calidad de la Comunidad Economice Europea (CCEE), o
Certificado de Calidad de Buenas Practicas de Manufactura de COFEPRIS, o Ministerio de
Salud de Japén, vigente en el idioma del pais de origen acompafnado de su traduccién
simple al espafiol de al menos el 80% del equipo médico, instrumental y bienes de
consumo basicos y complementarios del 100% que oferte por partida en su propuesta
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“2 Poligrafo para estudios de HEMODINAMIA”.

1. Folleto o catdlogo o referencia grafica o Manual idioma de origen y su
|| traduccién simple al espafiol (Se acepta portada y pagina Donde se

encuentre referenciada la especificacion técnica)

2. Registro Sanitario o Prorroga del registro o DOF (si aplica)

3. FDA o CEE o Buenas Practicas o CALIDAD/ISO

"7 Equipo para mapeo tridimensional”.

1. Folleto o catélogo o referencia grafica o Manual idioma de origen y su
——I traduccién simple al espafiol (Se acepta portada y pagina Donde se
I encuentre referenciada la especificacion técnica)
2. Registro Sanitario o Prorroga del registro o DOF (si aplica)
3.FDA o CEE o Buenas Practicas o CALIDAD/ISO

Y de esta manera debe de presentarse tantas carpetas sean necesarias acordes al nimero de eq uipos
médicos que se estén proponiendo de acuerdo con el FORMATO T21 “FORMATO Propuesta para

Evaluacion Técnico/Documental.

5. ADECUACION DEL AREA, INSTALACION Y PUESTA A PUNTO DEL EQUIPO MEDICO

El Instituto facilitara al licitante adjudicado, dentro de los 60(sesenta) dias posteriores, contados a
partir de la emision del fallo, un espacio fisico accesible al area de Hemodindmica o Radiologia de |a
Unidad Médica, a titulo gratuito y con electricidad, que podré adecuar y administrar de tal forma que
pueda usarse como almacén y resguardo del equipo, y bienes de consumo propiedad del proveedor,
con el que proporcionara el SMI PARA HERI, durante la prestacion del servicio.

a) Para el funcionamiento 6ptimo del equipo, se deberan considerar las adecuaciones que se
requieran, sin que afecten la estructura del lugar, sin costo para el Instituto mediante el
FORMATO T31 FORMATO de carta relativo a la obligacién del licitante participante, de realizar
los trabajos necesarios de adecuacion a las instalaciones de cada unidad meédica que
corresponda, contenido en “FORMATOS" del SMI para HERI 2024, en correspondencia al
numeral 4.2.11 “Visita a las Instalaciones Institucionales” descrito en los Términos y

Condiciones del SMI para HERI 2024.

b) La instalaciény puesta a punto de los equipos solicitados para la prestacion del servicio objeto
del servicio, sera estricta responsabilidad del licitante adjudicado, cuya supervision estara a
cargo del Supervisor por parte del proveedor, y del Administrador del Contrato, y cuya
verificacién de condiciones éptimas de operaciéon del equipo, que se realizara en paralelo,
estara a cargo del Jefe de Hemodinamica, para lo cual como evidencia firmara por ambos el
FORMATO T6 “Recepcién de Equipos”, contenido en “FORMATOS" del SMI para HERI, con lo

que se oficializa la Entrega-recepcion.

c) En casode que el equipo no se encuentre en plena capacidad de funcionamiento se levantara
el Acta Informativa para hacer constancia de los motivos y razones de la no aceptacion y
recepcion del equipo, considerandose como notificado el Proveedor a partir de ese momento,
el cual debera subsanar las deficiencias motivos del rechazo del equipo durante las siguientes

v
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48 horas, con la finalidad de que se dé inicio cabal a la prestacion del servicio el dia de inicio de
la vigencia.

6. BIENES DE CONSUMO BASICO Y COMPLEMENTARIO.

6.1 Bienes de Consumo Basico

12

En este apartado se describen los bienes de consumo bésicos, que son aquellos que se utilizan al
cien por ciento en los procedimientos del SMI de HERI y se describen en el ANEXO T4 “Bienes de
Consumo del SMI para HERI 2024"del presente documento, que el proveedor debera
suministrar para llevar a cabo los procedimientos diagnésticos y terapéuticos indicados en el
ANEXO T1 Requerimiento del SMI para HERI 2024

Debe de considerarse la dotacién para procedimientos de urgencia, asi como aguellos que por su
caracteristica médica no puedan ser programados, mismos que serdn previstos de mutuo
acuerdo con los Jefes de Servicio para su abasto permanente.

El licitante adjudicado deberd tener a disposicion la primera entrega de bienes de consumo
basicos, estos deberan entregarse el dia 50 (cincuenta) natural posterior al del fallo, en cada una
las OOAD/UMAE, segiin ANEXO T 1 “Requerimientos de SMI para HE 2024", y se hara constar en
el FORMATO TI10 "Control de Entrega Recepcién de Bienes de Consumo Basico”, para control
interno de la Unidad Médica. Este control no representa ninguna responsabilidad de resguardo
de insumos o considerarse para fines de facturacién y pago para el Instituto.

Los licitantes adjudicados deberan presentar todas las marcas y modelos de los bienes de
consumo que utilizan al inicio de la prestacién del servicio, asi como las especificaciones del
contacto del fabricante o distribuidor de los mismos FORMATO T19 “Datos del fabricante o
distribuidor de bienes de consumo basico y complementario”. Este debera ser entregado a mas
tardar 15 (quince) dias naturales antes a la puesta a punto, al jefe del servicio que sea designado
por parte de la Unidad Médica, con firma de recepcién del servidor publico dando total certeza
de conocimiento de los bienes gque pueden solicitar.

Las dotaciones subsecuentes de los bienes de consumo bésicos se efectuard por lo menos 7 dias
naturales antes de la fecha de programacion de los procedimientos, la cual correspondera al
consumo estimado de estos dias conforme a lo establecido en el FORMATO TI0 “Control de
Entrega Recepcion de Bienes de Consumo Basico”, Se debera garantizar la disponibilidad de los
bienes de consumo bésicos y complementarios en condiciones dptimas de envase, embalaje a
prueba de humedad y de polvo, con el fin de preservar la esterilidad, calidad y condiciones
adecuadas durante el transporte y el almacenaje y deberdn contener en idioma espanol la
siguiente informacion:

e Descripciéon completa del bien de consumo (marcay lote)
Cantidad

Fecha de fabricacion y caducidad
Pais de origen del bien de consumo
Condiciones de almacenamiento
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Lo anterior para que los bienes de consumo se entreguen al momento del procedimiento de
Hemodinamia y Radiodiagnéstico Radiologia Intervencionista, deberdn ser nuevos y en éptimas
condiciones para su uso, de acuerdo al tipo de procedimiento programado en cada OOAD/ UMAE.

Los bienes de consumo deberdn ser estrictamente compatibles con el equipo meédico
relacionado y entre si y el equipo en propiedad del Instituto referido en el Anexo T20 “Equipos
en propiedad del IMSS para HERI 2024" y el ofertado, para el desarrollo y cumplimiento del
procedimiento de Hemodinamia y Radiologia Intervencionista, estos deberan cumplir con las
especificaciones técnicas y de control de calidad requeridas para la prestacion del servicio a fin
de obtener resultados de calidad y seguridad para el paciente. Estos deberan ser entregados en
las Unidades Médicas de acuerdo con el ANEXO T 12 “Catdlogo de Unidades Médicas de SMI

para HERI 2024".

El Jefe de Servicio o el servidor pUblico que se designe en sustitucién de éste, de Hemodinamia y
Radiodiagnéstico, verificara la: cantidad, fecha de fabricacién y caducidad, pais de origen del bien
de consumo y condiciones de almacenamiento, asi como la existencia del inventario o stock de
los bienes de consumo, de manera aleatoria por lo menos una vez a la semana, a fin de garantizar
la realizacién de los procedimientos programados en ese mismo lapso. Esta verificacion de
inventario no debera ser considerada para efectos de facturacién y pago del licitante adjudicado;
asi mismo, se debera asegurar un stock de insumos con el que deban contar las unidades ante
una eventualidad de algun procedimiento.

En el caso de pacientes fuera de programacion, estos deberan ser considerados en el stock, el
cual deberé ser calculado en coordinacion y de mutuo acuerdo con el Jefe de Servicio o el servidor
publico que se designe en sustitucion de éste, de Hemodinamia y Radiodiagnéstico el licitante
adjudicado, tomando en cuenta la productividad, tendencia e histérico de servicios integrales en

afios previos.

El licitante adjudicado entregara 30 (treinta) minutos antes de cada procedimiento, a través de
su técnico, los bienes de consumo del inventario existente en la Unidad Médica de gue se trate,
estériles, completos y requeridos para los procedimientos contratados, conforme al ANEXO T4
“Bienes de Consumo de SMI para HERI 2024". Lo anterior en el entendido de que cada unidad
contara con un stock suficiente segun lo solicitado en los parrafos previos.

Si por causas imputables al proveedor se diera la cancelaciéon de algun procedimiento
programado, por falta de bienes de consumo basicos o complementarios se reprogramara y se
realizara sin costo para el Instituto. Dicha incidencia se hara constar en la Bitacora de Visitas del
Supervisor y en el FORMATO T17 “Reporte de Incidencias”.

Sj alguno de los bienes de consumo basico o complementario presentara alguna falla o defecto,
el proveedor deberé sustituirlo de inmediato por otro de iguales caracteristicas y calidad a las
requeridas, sin repercutir en el costo del procedimiento.

El proveedor del servicio esta obligado a proporcionar los bienes de consumo complementarios,
ANEXO T4 “Bienes de Consumo del SMI para HERI 2024"relacionados con la cartera de servicios
de cada unidad médica, ANEXO T1 “Requerimientos de SMI para HERI 2024", y seran foliados y

facturados por separado.

Para la documentacién requerida, debera considerar lo siguiefite:

.f\
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Para la documentacion requerida, deberd considerar las Normas oficiales tanto Mexicanas como
Internacionales o Especificacién Técnica que resulte aplicable a los bienes requeridos, inciso e)
numeral 4243 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social (POBALINES) y anexar lo

siguiente:

6.1.1. El licitante debera presentar como parte de su Propuesta Técnica, copia simple de los
registros sanitarios de al menos el 80% del 100% del equipo, instrumental y bienes de
consumo basicos y complementarios ofertados por partida, en anverso y reverso, vigentes
y su Ultima actualizacién (refrendo o prérroga segun corresponda) expedidos por la
COFEPRIS, considerando lo sefialado en el Anexo Técnico y Términos y Condiciones, en
congruencia con lo dispuesto por el articulo 376 de la Ley General de Salud y el articulo 82
del Reglamento de Insumos para la Salud.

Asimismo, el licitante debera presentar en su propuesta técnica en papel membretado de
la licitante, un escrito en el que manifieste que, en caso de resultar adjudicado se
compromete a entregar a més tardar a los cinco dias naturales siguientes al acto del fallo los
Registros Sanitarios del 20% correspondiente al 100% del equipo médico, instrumental,
bienes de consumo basicos y complementarios ofertados por partida durante el proceso de
licitacién, dicho escrito debera estar debidamente firmado por el representante legal del
licitante (o el representante comun en caso de participacion conjunta). Los Registros
Sanitarios del porcentaje aquf sefialado deberan ser entregados dentro de los 5 (cinco) dias
naturales contados al dia siguiente de la emisién y notificacion del fallo, a la Coordinacion
Técnica de Servicios Médicos Indirectos, en copia simple, mismos que cumpliran con todos
y cada uno de los requisitos establecidos en el presente apartado.

Adicionalmente, del 20% de los Registros sanitarios del equipo, instrumental y bienes de
consumo bésico y complementario ofertados por partida restantes, presentara en su
Propuesta técnica en el formato T27 una relacion de estos.

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5
afos, del equipo médico contenido en el Anexo T2."” Equipo médico de SMI para HERI
2024", Anexo T4." Bienes de Consumo de SMI para HERI 2024", Conforme al articulo 376
de la Ley General de Salud, el licitante debera presentar:

c) Copiasimple del Registro Sanitario sometido a prorroga.
d) Copiasimple del “Comprobante de Tramite de Prérroga” emitido por la COFEPRIS,

donde se identifigue plenamente el nimero de Registro Sanitario sometido a
prérroga, O en su caso, Copia simple de |la “Constancia de Prérroga” emitida por la
COFEPRIS, donde se identifique plenamente el nimero de Registro Sanitario, asi
como la fecha de vigencia otorgada.

Nota: no son vélidas “consultas por Internet, capturas de pantalla o cartas dirigidas” a
COFEPRIS sin su respuesta. -
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En el caso de que algln equipo y/o bienes de consumo (basico o complementario), de
origen Nacional o Internacional, el licitante advierta que no requiere Registro Sanitario,
debera presentar, Carta de la COFEPRIS que no requiere registro sanitario.

El no presentar la copia simple del Registro Sanitario vigente o prérroga del mismo
actualizado o copia simple del comprobante del trémite de prérroga, o la carta de la
COFEPRIS en la que se indique que no requiere registro sanitario de aguellos productos que
por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para la
salud, se ubicaran en el proceso de contratacion correspondiente como una causal de
desechamiento.

Para cualquiera de los casos indicados, la documentacion que acredite lo solicitado, debera
ser completa y, en caso de estar en idioma diferente al espafiol tendra que presentar la
traduccion simple al espafiol, en el entendido de que la traduccién podra contener
Unicamente las paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo,
la documentacion presentada, debera estar vigentes en el Acto de Presentacion y Apertura
de Proposiciones.

Para efectos de evaluacién se requiere presentar el contenido referenciado de los folletos,
catalogos o referencia gréfica de los Bienes de Consumo, y en caso de estar en idioma del
pafs de origen, debera presentar su traduccién simple al espafiol, aceptando Unicamente la
Portada del documento sustento de la referencia, asi como la pagina donde se encuentre
la especificacion y/o caracteristica técnica solicitada, conforme a lo establecido en el ANEXO
T4 “Bienes de Consumo del SMI para HERI 2024" ", y en el FORMATO T21 “PROPUESTA
PARA EVALUACION TECNICA /DOCUMENTAL" (presentar FORMATO en PDF y Excel
editable).

6.1.2. El licitante debera presentar como parte de su Propuesta Técnica, copia
simple de los Certificados de Calidad 1SO-13485:2016 en Sistemas de Gestion de
Calidad aplicable para Dispositivos Médicos a nombre del fabricante o copia simple
del Certificado FDA vigente, o el Certificado de Calidad de la Comunidad Economice
Europea (CCEE), o Certificado de Calidad de Buenas Practicas de Manufactura de
COFEPRIS, o Ministerio de Salud de Japén, vigente en el idioma del pais de origen
acompafado de su traduccién simple al espafiol de al menos el 80% del equipo
médico, instrumental y bienes de consumo basicos y complementarios del 100% que
oferte por partida en su propuesta técnica, incluyendo en un formato en PDF y Excel
editable debidamente referenciados donde se cite el equipo médico, instrumental y
bienes de consumo basicos y complementarios al que corresponde.

Asimismo, el licitante debera presentar en su propuesta técnica en papel membretado
de la licitante, un escrito en el que manifieste que, en caso de resultar adjudicado se
compromete a entregar a mas tardar a los cinco dias naturales siguientes al acto del fallo
los Certificados de Calidad del 20% correspondiente al 100% del equipo meédico,
instrumental y bienes de consumo basico y complementario ofertados por partida
durante el proceso de licitacién, dicho escrito debera estar debidamente firmado por el
representante legal del licitante (o el representante comun en caso de participacion
conjunta). Los Certificados de Calidad del porcentaje aqui sefalado deberdn ser
entregados dentro de los 5 (cinco) dias naturales contados al dia siguiente de la emision
del fallo, a la Coordinacién Técnica de Servicios Médicos Indj 0s, en copia simple

/
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mismos que cumplirdn con todos y cada uno de los requisitos establecidos en el presente
apartado.

El no presentar, la copia simple de los documentos correspondientes a los certificados
aqui enunciados de al menos el 80% del 100% de equipo que oferte por partida en su
propuesta técnica; serd causal de desechamientoCarta compromiso del Licitante
participante en la Instalacién de Equipo; se compromete a cumplir cabalmente para la
instalacion del (de los) equipol(s), para la prestacion correcta y oportuna del servicio en el
gue resulte adjudicado, con todos y cada uno de los requerimientos necesarios,
contemplando los espacios fisicos del area donde sera(n) ubicado(s), asi como todas y
cada una de las adecuaciones fisicas que se requieran para la instalacion y éptimo
funcionamiento del (de los) equipo(s) ofertado(s), mediante el FORMATO T24 “ Carta
compromiso del Licitante participante en la Instalacién de Equipo”, contenido en
“FORMATOS de SMI para HeRi 2024". El no presentar la carta, sera causal de
desechamiento.

6.2 BIENES DE CONSUMO COMPLEMENTARIOS

Los Bienes de Consumo Complementarios son aquellos insumos que son de uso ocasional o poco
frecuente, debera ajustarse a los requerimientos establecidos para cada Unidad Médica con base
al ANEXO T1 “Requerimientos de SMI para HERI 2024" debiéndose entregar a solicitud del
Administrador del Contrato y se hara constar en el FORMATO T9 “Control Semanal de Dotacién

de Bienes de Consumo Complementarios”.

Lo anterior para que los bienes de consumo se entreguen al momento del procedimiento, nuevos
y en 6ptimas condiciones para su uso, de acuerdo con el tipo de procedimiento programado en
cada Unidad Médica.

El licitante adjudicado del servicio esta obligado a tener disponible y proporcionar los diferentes
bienes de consumo complementarios necesarios en el momento en el que se lleva a cabo el
procedimiento, suméandose el precio de este insumo al precio unitario del procedimiento
programado, ANEXO T1 “Requerimientos de SMI para HERI 2024" y ANEXO T4 “Bienes de

Consumo del SMI para HERI 2024".

El proveedor del servicio esté obligado a proporcionar los bienes de consumo complementarios,
ANEXO T4 “Bienes de Consumo del SMI para HERI 2024” relacionados con la cartera de Servicios
de cada Unidad Médica, ANEXO T1 "Requerimientos de SMI para HERI 2024.

Catalogo de Bienes de Consumo Complementarios:

BIENES COMPLEMENTARIOS

60.01.801 Accesorios para cierre de defectos septales. Sistemas para liberacién de

oclusores septales o de conducto arterioso.

60.01.802 Adicional de extension iliaca para endoprotesis.

60.01.806 Balén coronario con medicamento (paclitaxel o sirolimus) diversas

medidas de 2.0 a 4.0 mm de didmetro y longitudes desde 10 mm a 30 6
40 mm de longitud.

16
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60.01.807 Balén coronario con aterotomos. Indicado para reestenosis o lesiones
calcificadas. Diametros de 2.00 a 4.00 Longitudes de 6,10 y 15 mm.
60.01.808 Balén de contra pulsacion de 30, 40 o 50 cc.
60.01.816 Balones de angioplastia coronaria de alta presion No complaciente.
60.01.817 Balones periféricos en diversos didmetros y longitud es (26 2.5 mm a
10mm de didametroy 2 6 3 6 18 cm de longitud) de bajo perfil para
introductores 4 a 9 fr. O balones semi complacientes. Con sistema 0.014 o
0.018 de 1.5 mm a 4mm de didmetro y de 40 a 220 mm de longitud.
60.01.818 Banda de compresion radial.
60.01.819 Bolsa estéril para tubo de fluoroscopio.
60.01.821 Cables conectores para catéter de electrofisiologia.
60.01.824 Catéter balén periférico no complaciente o alta presion de 3mm a 12 mm
de didmetro para guia 0.035"presentar medidas intermedias y de 20 a 80
6100 6120 6 200 mm o 220mm de longitud.uso: angioplastia percutanea
transluminar de vasos periféricos femorales.
60.01.825 Catéter con lazo y/o canastilla de diversas medidas para extraccién de
cuerpo extrano.
60.01.826 Catéter de ablacion 7fr punta de 8 mm curvas pequefia a grande. O
Catéter de ablacién 7fr punta de 4 a 8 mm curvas pequefia a grande.
60.01.827 Catéter de ablacion 7 a 8 fr punta irrigada curva pequefia a grande.
60.01.834 Aguja para puncién de vasos arteriales o venosos, de una sola pieza,
pared delgada y bisel corto, longitud 7.0 cm calibre. 18 G para guia de
0.032" a 0.038"
60.01.835 Catéter diagndstico para la curva pigtail o multi propésito o catéter para
angiografia y arteriografia por técnica percutanea. De
politetrafluoretileno, alto flujo recto a 145 grados. Tipo: Pigtail. Longitud
110 cm calibre 6 ft.
60.01.837 Catéter guia multiproposito 5,6, 7y 8 Fr.
60.01.845 Catéter para ultrasonido intracoronario.
60.01.848 Catéteres diagnostico convencional distintos de 4 a 8 Fr.Y hasta 110 cms.
de longitud.
60.01.849 Catéteres diagnosticos para electrofisiologia tetra polar de 5 a 6 fr.
60.01.850 Catéteres diagndsticos para electrofisiologia decapolar en 5 6 7fr. (seno
coronario).
60.01.851 Catéteres diagndsticos para electrofisiologia, ddodecapolar en 5 a 7fr.
60.01.852 Cateter de soporte periferico para cruce de lesiones cronicas 0.018 0 0.014
0 0.035".
60.01.857 Coils o espirales de liberacién no controlada o "empujable" de diversa
variedad de forma, tamarno, grosor y tipo.
60.01.858 Coils neurovasculares diversas morfologias, sistema 0.010" 6 0.0108" 6
0.0115" 6 0.0125" 6 0.0135" 6 0.0145" 6 0.020".
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60.01.861 Consumibles para electrocoagulacion: electrodo neutro con dos éreas de
contacto y lapiz de electrocirugia o electrodo neutro de dos areas y un
lapiz de electrociruguia con 2 botones.
60.01.862 Controlador manual estéril para sistema de inyecciéon de solucion salinay
medio de contraste con flujo variable.
60.01.863 Cuerda gufa 0.018 6 0.014" punta recta con alto gramaje.
60.01.864 Cuerda gufa especial para implante de valvula aortica de alto soporte de
diametro de 0.035"y longitud opcional de 260cm & 275 6 300 cm, la cuall
previene la perforacién del ventriculo.
60.01.865 Cuerda guia con recubrimiento de politetrafluoretileno, con punta en "J"
de 3 mm en la curva,0.035"longitud opcional de 150, 260 6 300 cm. Estéril
y desechable.
60.01.867 Cuerda o guia vascular de 0.018" con alma de nitinol, punta suave y
longitud opcional de 60cm ¢ 110 6 150 6 200 6 260 6 300 cm.
60.01.869 Dispositivo de trombectomia periférica farmaco e hidromecanica
(reolitica) con aspiracion.
60.01.871 Dispositivo hemostatico para cierre vascular a base de coldgeno o acido
poliglicolico.
60.01.872 Dispositivo oclusor vascular de aleacion de niquel y titanio para oclusion
vascular de diversos tipos y medidas, incluye el sistema liberador.
60.01.874 Diversor de flujo para aneurismas intracraneales de diversos tamainos en
calibre y longitudes a eleccién del neurointervensionista.
60.01.877 Electrodo para marcapaso temporal bipolar.
60.01.879 Endoprétesis toracica segmento diversas medidas (para extension en
caso de requerirse) sin accesorios.
60.01.881 Extension coaxial de catéter guia coronario de rapido intercambio de 5,
55,6,7y8Frode6a8Fr.
60.01.883 Extension de presion de 15cm.
60.01.884 Extension, "Cuff o Manguito, que funciona como extensiéon proximal de
endoprétesis aortica, toracica y abdominal”.
60.01.885 Extractor de trombos intracoronario.
60.01.887 Sistema de proteccion distal (tipo filtro 3-7 mm).
60.01.891 Frasco de microparticulas embolizantes viales de diferentes calibres en
micras (200 a 1000micras)de alcohol polivinilico.
60.01.893 Guia de alto soporte.
60.01.894 Guia de presién. Floppy de .014 por 185 0 190cm de longitud o micro
catéter con punta de Medicién de la Reserva de Flujo coronario
Fraccional.
60.01.898 Introductor de catéter arterial o venoso con alma metélica. Por técnica
percutdnea, longitud 25 a 45cm calibre. 56, 7y 8 fr. .
60.01.899 Introductor de catéter arterial o venoso femoral, por técnica percutanea
pediatrico, 4, 5y 6 French, longitud 5cm opcional a 14 cms.
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60.01.900 Introductor de catéter arterial o venoso femoral, por técnica percutanea,
4,5,6,7, 8 French, longitud opcional de 10 616 6 25 cms. Con guia
vascular 0.021 a 0.032".
60.01.901 Introductores de catéter arterial por técnica radial con recubrimiento
opcional hidrofilico, teflonado o semihidrofilico, longitud opcional de 7 6
10 611 616 0 25cm calibre. 4, 5, 6 . Con guia vascular con recubrimiento
opcional hidrofilico, teflonado é semihidrofilico, 0.018 a 0.025.
60.01.903 Introductor largo deflectable 8 y 8.5 fr. interno., diversas curvas, 63 a 71
cm.
60.01.908 Jeringa para angiocardiografia, de 100 a 150 ml de capacidad.
60.01.909 Jeringa para sistema de inyeccion de medio de contraste por flujo
variable,
60.01.910 Jeringas de plastico para insuflar el globo del catéter de dilatacion de
arterias coronarias para mantener y medir la presion.
60.01.91M Kit de Catéter Swan Ganz incluye: introductor y catéter para medicién de
presion por termo dilucion.
60.01.912 Kit de pericardiocentésis. Incluye: 1 Aguja de 22 G, 1aguja de 25G,, 1
jeringa de 12 mm,, 1jeringa de 20 cc,, 1 jeringa de 60 cc, 1 bisturiy Taguja
de 3-0 curva con sutura. (puede variar segUn tecnologia de cada
fabricante siempre que tengan la misma funcionalidad y sean
compatibles sus elementos).
60.01.913 Kit para administracion de solucién salina y medio de contraste por flujo
variable: Incluye 1 Manifold, tubo de solucién salina y una jeringa de
mano, 6 Kit con jeringa de 150 ml, tubo de solucién salina y contraste.
60.01.915 Liquido embolico a base de alcohol etilvinilico evoh como polimero
embolizante, dimetilsulfoxido (dmso) como solvente con tantalio o yodo.
60.01.917 Manguera para irrigacion para catéter de ablacién.
60.01.918 Manifold angiografico de tres vias.
60.01.921 Medio de contraste hidrosolubles no iénico en concentracion de 300 a
370 mg/ml, ioversol, iopamidol, iohexol, iopromida, lobitridol. Frasco con
100 ml o idnico de baja osmolaridad, ioxaglato de sodio y meglumina,
concentracion 320mg/ml, presentacion 100ml.
60.01.922 Micro catéter con cuerpo enmallado de acero inoxidable de punta
desprendible,
60.01.925 Microcatéter coronario para oclusiones totales crénicas y angioplastia
compleja con recubrimientro hidrofilico de alta duracion, longitud de 130
a 150cm, con capacidad de torque y punta cénica.
60.01.926 Microcatéteres de infusién para espirales (coils) para embolizacion
endovascular intracraneal, de 0.010"/.020" (0.038 mm), con cuerpo
enmallado, didmetro interno de 0.014"/.018" (0.035 mm), recubrimiento
hidrofilico.
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60.01.931 Micro guia de 0.014", longitudes de 150 6 180 6182 6 300 cm con
recubrimiento hidrofilico diferentes caracteristicas de navegabilidad y
diferentes puntas.
60.01.933 Microguias 0.007" 6 0.008" a 0.014"llevar medidas intermedias, cortas de
150 cm.
60.01.934 Micro guias hidrofilicas, didmetro 0.007 a 0.008" longitud 150 a 300 cms.
diferentes caracteristicas de navegabilidad y diferentes puntas.
60.01.935 Micro guias hidrofilicas, didmetro 0.010" longitud 150 a 300 cms.
diferentes caracteristicas de navegabilidad y diferentes puntas.
60.01.941 Paguete universal de ropa.
60.01.943 Pig tail centimetrado 5 Fr.
60.01.944 Prétesis endovascular coronaria (stent medicado) con: revestimiento de
everolimus en platino cromo, zotarolimus en cromo cobalto, everolimus
en cromo cobalto. Cada una de las plataformas en diversas medidas.
60.01.945 Prétesis endovascular coronaria (stent medicado) con: revestimiento de
everolimus en platino cromo polimero bioabsorbible. O Prétesis
endovascular coronaria (stent medicado) con revestimiento de
everolimus o sirolimus, en platino-cromo o en cobalto-cromo, con
polimero bioabsorbible.
60.01.947 Prétesis vascular intracraneal o Microstent para aneurisma vascular de
diversos diamétros y longitudes
60.01.948 Rotador de cuerda guia para angioplastia coronaria de 0.014" de
diametro. Tipo: pin-vice. Desechable.
60.01.950 Sistema liberador para coils, o Sistema liberador para coils fibrados de
liberacién controlada (o reposicionables).
60.01.955 Sisterma introductor largo o vaina de acceso vascular.
60.01.957 Stent periférico autoexpandible cubierto con PTFE o ePTFE o Stent
premontado en balon cubierto de PTFE. O Stent autoexpandible cubierto
con PET.
60.01.958 Stent carotideo auto expandible diversos didmetros y longitudes.
60.01.959 Stent periférico autoexpandible cubierto con ptfe o ePTFE o stent
premontado en balon cubierto de PTFE. O stent autoexpandible cubierto
con pet (USO Coronario).
60.01.961 Stent diferentes diametros y longitudes, auto expandible, de nitinol y
marcas de tantalio, compatible con cuerda gufa 0.035",0.014", 0.018". (para
uso vascular general).
60.01.966 Stent periférico medicado, diversos didmetros y longitudes.
60.01.967 Stent periférico renal rapido intercambio compatible con sistema 0.014
y/o 0.018 premontado en balén diversos diametros y longitudes.
60.01.970 Tubo para muestra de sangre para medicién de tiempo de coagulacion
activada.
. ‘/M
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60.01.978 Catéter para dilatacion de arteria coronaria, con globo semi
complaciente, de 1.20 a 4.5 mm de didmetro por 8 a 30 mm de longitud,
130 a 155cm de largo, sistema de rapido intercambio.

60.01.979 Catéteres guia tipo Judkins, para coronaria derecha e izquierda con
punta suave, asa de 3.5, 4.0y 5.0 mm de 6 a 8 fr, de 100 cm de largo. Y
tipo: Amplatz o MP o Voda o Ikari o Ebu.

60.01.981 Catéteres para cateterizacion de arteria coronaria derecha con técnica
percutanea, asa de 3.5, 4 y 5, calibre 5 6 6Fr., longitud 100 a 110 cm. Tipo:
Judkins, Amplatz 1y 2. Multipropdsitos, mamarios.

60.01.982 Catéteres para cateterizacién de arteria coronaria izquierda, con técnica
percutdnea, asa de 3.5, 4y 5, calibre 5 ¢ 6Fr., longitud. 100 a 110 cm. Tipo:
Judkins Amplatz 1y 2. Multipropdsitos, mamarios.

60.01.983 Cuerdas guia para angioplastia coronaria, con punta recta flexible,
intermedia ,rigida o doble espiral con recubrimiento hidrofilico de 0.014"
de didmetro y 175cm a 195cm de longitud.

60.01.984 Guia hidrofilica con nucleo de nitinol con cubierta de poliuretano 0.035"a
0.038" longitud 150mm Y 260cm( de intercambio).

60.01.1012 Catéter de aterectomia direccional periférica.

60.01.1022 Catéter guia cerebral con balén de oclusién en la punta.

60.01.1024 Stent periférico, indicacién venosa, diversos diametros y longitudes.

60.01.1041 Catéter diagndstico hidrofilico, curvas neuroldgicas o periféricas.

Simmons, JB, vertebral, Cobra o visceral (uso mesentérico o uterino)
entre otras,, Fr de 4 a 6.

60.01.1046 Balén periférico con medicamento (Paclitaxel o sirolimus) diversas
medidas de 2.0 a 8.0 mm de diametro, presentar 80mm a 150mm de
longitud.
60.01.1069 Sistema de acceso para electrodo definitivo y posicionamieto en rama

izquierda o HIS. Longitud 39cm, radio de 40mm, 55mm y 65mm. Incluye
accesorios de corte

60.01.1052 Liguido embolico a base de alcohol etilvinilico evoh como polimero
embolizante, dimetilsulfoxido (dmso) como solvente con tantalio o yodo.
60.01.1053 Catéter de aterectomia rotacional coronaria trasluminal percutdnea, de

oclusiones agudas o crdénicas, diferentes didmetros y longitudes con guia
incluida de roto ablacién de 0.009"y avanzador con oliva giratoria de
diferentes didmetros.

60.01.1058 balon coronario para litotrisia ultrasonica, incluye el uso de la consola.
60.01.1068 Andamio bio absorbible liberador de farmaco sirolimus.
60.01.1070 Sobre antibacterial absorbible para dispositivos cardiacos implantables

Electrodo de monitorizacion con soporte de foam

Cuerda guia para angioplastia coronaria, con punta preformada, micro

conica de 2, 4 y 6gr con recubrimiento hidrofilico y cuerpo compuesto

multicoil, 0.014" de diametro, y opcionalmente de 190cm de longitud o
300cm e
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Circuito de anestesia adulto con bolsa y mascarilla

Tubo endotraqueal de plastico grado medico, con marca radiopaca,

esteril, desechable, con globo de alto volumen y baja presion. Incluye una
valvula, un conector y una escalaen mmde 7,75.8y 85

Canula orofaringea de plastico transparente o translucido tipo:
guedel/berman Tamario 4, 5y 6. longitud de 90mm a 110mm
Disruptor de Flujo Intrasacular tridimensional estable para embolizacion
de aneurismas, en bifurcacién de cuello ancho, auto expandible y
recuperable, con micro catéter y liberador termoeléctrico, distintos
didmetros compatible con micro catéter 17, 21,27 0 33
Cepillo para uso quirurgico de plastico
Cateter para suministro de oxigeno con tubo de conexién y canula nasal
de plastico con diametro interno de 2.0mm. Longitud 180cm
Equipo de venoclisis de plastico grado medico, esteril, desechable, para
usarse en bomba de infusién. (macrogotero)
Canister. Bolsa de aspiracion
Jeringa de 50 o 60cc

CANTIDADES BIENES DE CONSUMO COMPLEMENTARIO POR OOAD / UMAE:

PARTIDA OOAD/UMAE

1 UMAE HE CMN Occ Oblatos

CANTIDADES BIENES DE CONSUMO COMPLEMENTARIO PARTIDAS ESPECIALES POR OOAD /

UMAE:
PARTIDA OOAD/UMAE
1 UMAE HE CMN Occ Oblatos

Fl licitante adjudicado del servicio estd obligado a tener disponible y proporcionar los diferentes
bienes de consumo complementarios necesarios en el momento en el que se lleva a cabo el
procedimiento, sumandose el importe de este insumo al precio unitario del procedimiento
programado, de acuerdo con el FORMATO T14 “Reporte diario de procedimientos y Bienes de
consumo utilizados en Hemodinamia y Radiodiagnéstico”, y seran foliados y facturados por

separado.
De los BIENES DE CONSUMO COMPLEMENTARIOS requeridos:

6.2.1. El licitante debera presentar como parte de su Propuesta Técnica, copia simple de los
registros sanitarios de al menos el 80% del 100% del equipo, instrumental y bienes de

27 /L
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consumo bésicos y complementarios ofertados por partida, en anverso y reverso, vigentes y
su Ultima actualizaciéon (refrendo o prérroga segun corresponda) expedidos por la COFEPRIS,
considerando lo sefialado en el Anexo Técnico y Términos y Condiciones, en congruencia con
lo dispuesto por el articulo 376 de la Ley General de Salud y el articulo 82 del Reglamento de
Insumos para la Salud.

Asimismo, el licitante deberd presentar en su propuesta técnica en papel membretado de
la licitante, un escrito en el que manifieste que, en caso de resultar adjudicado se
compromete a entregar a més tardar a los cinco dias naturales siguientes al acto del fallo los
Registros Sanitarios del 20% correspondiente al 100% del equipo médico, instrumental,
bienes de consumo bésicos y complementarios ofertados por partida durante el proceso de
licitacion, dicho escrito debera estar debidamente firmado por el representante legal del
licitante (o el representante comun en caso de participacién conjunta). Los Registros
Sanitarios del porcentaje aqui sefialado deberan ser entregados dentro de los 5 (cinco) dias
naturales contados al dia siguiente de la emision y notificacion del fallo, a la Coordinacion
Técnica de Servicios Médicos Indirectos, en copia simple, mismos que cumpliran con todos
y cada uno de los requisitos establecidos en el presente apartado.

Adicionalmente, del 20% de los Registros sanitarios del equipo, instrumental y bienes de
consumo basico y complementario ofertados por partida restantes, presentara en su
Propuesta técnica en el formato T27 una relacién de los mismos.

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5
afos, del equipo médico contenido en el Anexo T2." Equipo médico de SMI para HERI
2024", Anexo T4.” Bienes de Consumo de SMI para HERI 2024", Conforme al articulo 376
de la Ley General de Salud, el licitante debera presentar:

e) Copiasimple del Registro Sanitario sometido a prérroga.

f) Copiasimple del “Comprobante de Tramite de Prérroga" emitido por la COFEPRIS,
donde se identifigue plenamente el nimero de Registro Sanitario sometido a
prérroga, O en su caso, Copia simple de la “Constancia de Prérroga” emitida por la
COFEPRIS, donde se identifique plenamente el nimero de Registro Sanitario, asi
como la fecha de vigencia otorgada.

Nota: no son validas “consultas por Internet, capturas de pantalla o cartas dirigidas” a
COFEPRIS sin su respuesta.

En el caso de que algun equipo y/o bienes de consumo (basico o complementario), de
origen Nacional o Internacional, el licitante advierta que no requiere Registro Sanitario,
debera presentar, Carta de la COFEPRIS que no requiere registro sanitario.

El no presentar la copia simple del Registro Sanitario vigente o prérroga de éste actualizado
o copia simple del comprobante del tramite de prérroga, o la carta de la COFEPRIS en la
gue se indique que no requiere registro sanitario de aquellos productos que por su
naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para la salud, se
ubicaran en el proceso de contratacién correspondiente como una causal secamiento.

#
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Para efectos de la evaluacidn se requiere presentar el contenido referenciado de los
folletos, catalogos o referencia gréfica de los bienes de consumo, con su traduccion
simple al espafiol, en idioma del pais de origen, conforme a lo establecido en el ANEXO
T4 “Bienes de Consumo del SMI para HERI 2024".

6.2.1.1. El licitante debera presentar como parte de su Propuesta Técnica, copia simple
de los Certificados de Calidad 1SO-13485:2016 en Sistemas de Gestion de Calidad
aplicable para Dispositivos Médicos a nombre del fabricante o copia simple del
Certificado FDA vigente, o el Certificado de Calidad de la Comunidad Economice
Europea (CCEE), o Certificado de Calidad de Buenas Practicas de Manufactura de
COFEPRIS, o Ministerio de Salud de Japén, vigente en el idioma del pais de origen
acompafado de su traduccién simple al espafiol de al menos el 80% del equipo
médico, instrumental y bienes de consumo basicos y complementarios del 100% que
oferte por partida en su propuesta técnica, incluyendo en un formato en PDFy Excel
editable debidamente referenciados donde se cite el equipo médico, instrumental y
bienes de consumo bésicos y complementarios al que corresponde.

Asimismo, el licitante deberd presentar en su propuesta técnica en papel
membretado de la licitante, un escrito en el que manifieste que, en caso de resultar
adjudicado se compromete a entregar a mas tardar a los cinco dias naturales
siguientes al acto del fallo los Certificados de Calidad del 20% correspondiente al
100% del equipo médico, instrumental y bienes de consumo basico y
complementario ofertados por partida durante el proceso de licitacion, dicho
escrito debera estar debidamente firmado por el representante legal del licitante (o
el representante comun en caso de participacion conjunta). Los Certificados de
Calidad del porcentaje aqui sefialado deberan ser entregados dentro de los 5 (cinco)
dias naturales contados al dia siguiente de la emisién del fallo, a la Coordinacion
Técnica de Servicios Médicos Indirectos, en copia simple mismos que cumpliran con
todos y cada uno de los requisitos establecidos en el presente apartado

6.21.2. El no presentar, la copia simple de los documentos correspondientes a los
certificados aqui enunciados de al menos el 80% del 100% de equipo que oferte por
partida en su propuesta técnica; serd causal de desechamientoCarta compromiso
del Licitante participante en la Instalacién de Equipo; se compromete a cumplir
cabalmente para la instalacién del (de los) equipo(s), para la prestacion correcta y
oportuna del servicio en el que resulte adjudicado, con todos y cada uno de los
requerimientos necesarios, contemplando los espacios fisicos del area donde sera(n)
ubicado(s), asi como todas y cada una de las adecuaciones fisicas que se requieran
para la instalacién y éptimo funcionamiento del (de los) equipol(s) ofertado(s),
mediante el FORMATO T24 * Carta compromiso del Licitante participante en la
Instalacién de Equipo”, contenido en "FORMATOS de SMI para HeRi 2024". El no
presentar la carta, sera causal de desechamiento.

Todos estos documentos serdn referenciados en los FORMATO T21 “FORMATO de
propuesta para la evaluacion técnico/documental”.

Los licitantes adjudicados deberan presentar todas las marcas y modelos de los bienes de consumo
que utilizan al inicio de la prestacién del servicio, asi como las especificaciones del contacto del
fabricante o distribuidor de los mismos FORMATO TI9 “Datos del fabricante o distribuidor de
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bienes de consumo bésico y complementario”. Este debera ser entregado a mas tardar 15 (quince)
dias naturales antes a la puesta a punto, al jefe del servicio que sea designado por parte de la Unidad
Médica, con firma de recepcién del servidor publico dando total certeza de conocimiento de los
bienes que pueden solicitar.

Las dotaciones subsecuentes de los bienes de consumo complementario se efectuaran por lo menos
7 dias naturales antes de la fecha de programacién de los procedimientos, la cual correspondera al
consumo estimado de estos dias conforme a lo establecido en el FORMATO T9 Control semanal de
dotacién de bienes de consumo complementarios”, Se debera garantizar la disponibilidad de los
bienes de consumo basicos y complementarios en condiciones éptimas de envase, embalaje a
prueba de humedad y de polvo, con el fin de preservar la esterilidad, calidad y condiciones adecuadas
durante el transporte y el almacenaje y deberan contener en idioma espafiol la siguiente informacion:

Descripcion completa del bien de consumo (marca y lote)
Cantidad

Fecha de fabricacién y caducidad

Pais de origen del bien de consumo

e Condiciones de almacenamiento

La forma de presentacién de la propuesta de Bienes de Consumo Complementarios en electronico
en CompraNet y para pronta referencia de los incisos, debe de ser presentada en archivos
diferenciados, en donde en cada archivo estardn cada uno de los documentos solicitados en los
incisos, debiendo identificar con el nimero, asignado en el ANEXO T4 “Bienes de Consumo del SMI
para HERI 2024", seguido del nombre del Bien de Consumo que se esté proponiendo. La carpeta
gue se esté presentando debera resaltar los datos y especificaciones solicitadas en cada inciso y que
pertenecen al equipo que se esté tratando en cada carpeta.

Ejemplo:
Nombre de la Carpeta: “BIENES DE CONSUMO BASICOS Y COMPLEMENTARIOS”

Contenido de la subcarpeta:
60.01.980 Catéteres multipropésito punta al, a2, bl y b2 estéril y desechable. Longitud 100 cm

calibre. 5Fr.

1 Registro sanitario
|l 2 Folleto o catalogo o referencia grafica

3 Certificado FDA, CEE, Buenas Practicas, ISO

Y de esta manera debe de presentarse tantas carpetas sean necesarias acordes al nimero de Bienes
de Consumo que se estén proponiendo de acuerdo al FORMATO T21 “FORMATO de Propuesta para
evaluacién técnico /documental’, contenida en "FORMATOS de SMI para HERI".,

7. SERVICIO MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO.

El licitante adjudicado debera mantener los equipos médicos en éptimas condiciones, asi como la
Transferencia de conocimientos en el manejo de estos, permitiendo a losAHemodinamistas y

: 7
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Radiélogos intervencionistas, realizar en tiempo y forma los procedimientos del catalogo del servicio
integral; asi mismo en cumplimiento del numeral 5.2 de la NOM-026-5SA3-2012, para |a "Practica de
la Cirugia Mayor Ambulatoria”, en donde las unidades que cuenten con este servicio deben acatar los
lineamientos que a la letra dice: "Todo el equipamiento médico debe estar sujeto a mantenimiento

preventivo y correctivo”.

El licitante debera considerar y favorecer en su propuesta, lo referente al mantenimiento, con la
finalidad de que en la Unidad Médica en donde se lleve a cabo el servicio cumpla con esta
normatividad, otorgando los siguientes mantenimientos:

26

7.1 Mantenimiento Preventivo de Equipo Médico

7.2

Informara por escrito a los jefes del servicio y de conservacion, en el plazo comprendido a los
15 (quince) dias naturales posteriores a partir de la emision del fallo el Programa de
Mantenimiento Preventivo de los Equipos Médicos que sugiere el manual fabricante, en caso
de no referirse y asi considerarlo la Convocante, autorizard por medio del Administrador del
contrato, se realicen los ajustes que procedan, la realizacién del Mantenimiento Preventivo
cada 4 (cuatro) meses o antes si lo consideran necesario, con la finalidad de mantener o
alcanzar los criterios de certificacién seglin lo marca el Consejo de Salubridad General (CSG).

Es preciso sefalar que la fecha especifica de mantenimiento no podra rebasar la semana
sefalada y se debera considerar que puede ser modificado por la frecuencia de los servicios,
por las caracteristicas técnicas y a las necesidades de uso y desgaste de los equipos, lo cual se
hara del conocimiento de la empresa adjudicada a través del Administrador del Contrato.

El Instituto llevara el control a través del FORMATO T3. ‘Reporte de Mantenimiento
Preventivo”. Dicho mantenimiento debera ser supervisado por el Jefe de Servicio y/o Jefe de
Conservacion de la Unidad Médica, quien remitira el reporte correspondiente al Administrador
del Contrato, una vez avalado mediante su firma autégrafa. Dejando como constancia, la
colocacién de etiqueta en el equipo que indique la fecha de realizacién del mantenimiento, la
fecha del préximo mantenimiento y el nombre del técnico que lo realizo.

En caso de haberse determinado la necesidad de sustituir el equipo, objeto de Mantenimiento
Preventivo, esta debe realizarse en un plazo maximo de 48 (cuarenta y ocho) horas, contadas
a partir de su notificacién al Area de Conservacién de la Unidad Médica, por parte del
proveedor. Para garantizar la continuidad del Servicio Médico Integral CONTRATADO.

Mantenimiento Correctivo de Equipo Médico.

El mantenimiento correctivo, se prestara cuando el equipo, presente fallas en alguna de sus
partes, para lo que debera dar atencién a traves de los reportes, en que se indicard las fallas del
equipo médico y/o |a asistencia técnica, segln proceda.

El licitante deberéa efectuar las reparaciones necesarias con piezas nuevas y originales.

Cuando el proveedor identifique que se requiera la sustitucion de las mismas por el usoy
desgaste, o bien cuando por el tiempo de vida de las partes del equipo sea recomendable el
cambio, el costo de las refacciones e insumos que se requieran, para el mantenimiento
correctivo de los equipos, seran por cuenta del PROVEEDOR, en caso.de se determine la
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necesidad de substituir los equipos por otros de las mismas especificaciones técnicas, esto
debera realizarse en un plazo maximo de 48 (cuarenta y ocho) horas para el area
metropolitana, y 72 (setenta y dos) horas, para las dreas rurales, contadas a partir de la
notificacion del reporte que el Instituto realice via telefénica asi como por correo electrénico
donde se asignard un numero de folio correspondiente. Dicho mantenimiento debera ser
supervisado por el jefe de servicio y/o Jefe de Conservacion de la unidad médica y avalada
mediante firma autégrafa en el FORMATO T5. “Reporte de Mantenimiento Correctivo”.

Para aquellos equipos médicos que tengan en un periodo de treinta dias, tres incidencias
correctivas deberan ser sustituidas en un lapso no mayor a 48 (cuarenta y ocho) horas por otro
igual o de mayores caracteristicas, lo cual se hard mediante el FORMATO T17 “Reporte de

Incidencias".

Para aquellos equipos médicos que tengan en un periodo de treinta dias, cuatro incidencias
correctivas sera motivo para iniciar el procedimiento de rescision de contrato.

Tanto el mantenimiento preventivo como el correctivo del equipo médico propiedad del licitante
deberan ser realizados por cuenta de este mismo, garantizando la funcionalidad de los equipos
médicos vy la continuidad del servicio en dptimas condiciones.

8. ASISTENCIA TECNICA.

Para la preparacién y puesta en uso de los equipos y bienes de consumo en el procedimiento
hemodinamico:

El licitante adjudicado debera proporcionar la asistencia técnica necesaria, para el uso éptimo de los
equipos médicos y bienes de consumo, en las Unidades Médicas del Instituto con Servicio Médico
Integral para Hemodinamia y Radiologia Intervencionista.

El licitante participante debera designar técnicos capacitados en Procedimientos de Hemodinamica
y debera comprobarlo para su evaluacion (puntaje), mediante copias de Titulo, Cédula profesional,
diplomas y/o constancias expedidas por Instituciones publicas y/o privadas, cursos del fabricante y/o
distribuidor centros de Transferencia de conocimientos reconocida y dedicada a proporcionar
servicios de mantenimiento y capacitacién en equipo médico, que acredite el dominio de
herramientas en instalacién y operacion de los equipos requeridos en la Unidad Hospitalaria incluida
en la partida de su interés (detallado en los términos y condiciones), que daran cobertura a los turnos
matutino, vespertino y nocturno, (uno por cada sala y turno de la Unidad contenida en la partida de
su interés) de lunes a domingo, conforme a la programacion y necesidades de las unidades médicas
institucionales, para que una vez adjudicados asistan logisticamente al personal del Instituto en todos

los procedimientos.

Este personal deberd permanecer en las salas de Hemodinamica y Radiodiagndstico, segun
corresponda, y estar disponible de acuerdo a la programacion de procedimientos hemodinamicos,
sean estos procedimientos electivos o de urgencias, estos Ultimos si son en el turno nocturno seran
atendidas por el proveedor con guardias o via telefénica conforme a un acuerdo mutuo entre el
técnico asignado por el proveedor y el Jefe de Servicio de Hemodinamica o de Radiodiagnodstico
seglin corresponda, acorde a la distribuciéon de equipo definido en el Anexo TII “Distribucion de
equipo, de SMI para HERI" y Anexo T 1 “Requerimientos del SMI para HERI 2024", mediante los
FORMATOS T23 “Supervisor en operacién y Designacion de Técnicos en Sitio". Dando cobertura a los
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turnos matutino, vespertino y nocturno, de lunes a domingo, de 7:30 a 14:00 y de 14:00 a 20:00 hrs.
conforme a la programacién y necesidades de las unidades médicas institucionales, para que asistan
logisticamente al personal del Instituto en todos los procedimientos, conforme a las actividades de
este documento y conforme a la siguiente tabla:

Tabla 8.1

Ndmero de

Ndmero de salas | técnicos en s":qg‘;{:o‘::s

PARTIDA | OOAD/UMAE | Tipo |NGmero| Localidad |de hemodinamia sitio P e

Radiodiagnéstico | matutino + o

vespartine; operacién:
UMAE HE CMN . 4 salas de
10 Occ Oblatos HESP S/N Guadalajara Hemodinamia 8

El técnico deberé contar con identificacion (gafete), proporcionado por el proveedor y debera portarlo
en lugar visible para su identificacién durante su estancia en las Unidades Médicas del Instituto y
conocera a detalle las funciones asignadas por el supervisor designado por el licitante adjudicado,
cumpliendo como minimo con lo siguiente:

8.1 Actividades del técnico para los procedimientos de Hemodinamia y Radiologia
Intervencionista.

» Previo al procedimiento
El TECNICO debera presentarse:

e Turno matutino a las 7:30 a.m.

o Turno vespertino a las 13:30 p.m. En este horario debera coordinarse con el Jefe de Servicio de
Hemodinamia y Radiodiagndstico para definir el horario.

e Turno nocturno a las 8:00 p.m. se debera coordinar con los jefes de servicio, en caso de que
este horario este considerado en el servicio y Unidad asignada.

e Debiendo el proveedor designar un TECNICO por cada sala de HEMODINAMIA Y
RADIODIAGNOSTICO.

e Lasurgencias seran atendidas por el proveedor con guardias o telecomunicaciones conforme
a un acuerdo mutuo.

e Debera entregary tener listos 30 (treinta) minutos antes de cada procedimiento, el equipo, los
accesorios, los bienes de consumo, estériles, completos, requeridos y contratados para cada
procedimiento.

» Durante el evento

e Observacion activa del 6ptimo funcionamiento de los elementos descritos.

e Asistencia técnica al médico Hemodinamista y Radiélogo intervencionista con respecto a la
provision de insumos. '
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» Posterior al evento

Recolectard los desechos de sus consumibles que se generen durante el procedimiento y
depositarlos en los contenedores sefialados por el Instituto, el producto final de estos desechos
debe de ser manejado por el personal del instituto de acuerdo con la NOM 087 Manejo de
Residuos Peligrosos y Biolégico Infecciosos. El Técnico debe verificar la disposicion final de
estos desechos. Los mecanismos de destruccién para aquellos bienes de consumo que asi lo
requieran seran los indicados por el fabricante.

Fl Técnico designado por el licitante serd el responsable del resguardo de equipos, accesorios
y bienes de consumo.

Actividades administrativas del técnico para los procedimientos
Elaborar carpeta técnica que contenga la cartera de servicios de la Unidad Médica.

Entregar y dar a conocer al personal médico; el equipo y los bienes de consumo contratados
por procedimiento. FORMATO T25 “Informacién de los Contenidos y Requerimientos de la
Unidad Médica asignada a proporcionar en el SMI para HERI".

El Jefe de servicio permitird el acceso al TECNICO asignado a la programacion de
procedimientos, para coadyuvar en la elaboracién del plan de suministro y asegurar el abasto
oportuno de los bienes de consumo requeridos.

Recabar al término de cada procedimiento el nombre, matricula y firma autégrafa del
médico, que realizé el procedimiento, para el visto bueno del tipo de procedimiento realizado
y los bienes de consumo utilizados conforme al FORMATO TI3. “Reporte Individual de
Procedimientos y Bienes de Consumo Complementarios”.

Generar el Reporte Mensual conforme al FORMATO T26 “CONTROL DE PRODUCTIVIDAD
MENSUAL, BIENES BASICOS Y BIENES CONSUMO COMPLEMENTARIOS DE LA CTSMI", en el
gue integrara la informacién de los Reportes Individuales de los procedimientos realizados y
bienes de consumo complementarios utilizados, FORMATO T13 “Reporte Individual de
Procedimientos y Bienes de Consumo Complementarios”, el cual debera ser recabado al
término de cada procedimiento realizado, debidamente firmado por el médico que realizé el
procedimiento, con la autorizacién del Jefe del Servicio de Hemodinamiay Radiodiagndstico
seglin el caso para su facturacién mensual.

El técnico designado por el licitante adjudicado a cada unidad médica realizara exclusivamente
actividades de ASISTENCIA TECNICA al personal de salud y NO DE TIPO ASISTENCIAL AL PACIENTE.
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8.3 Supervisién en operacion

El licitante adjudicado, a través de su SUPERVISOR, el cual se requiere sea un personal
Capacitado, el cual debera supervisar la instalacién y puesta a punto de los equipos solicitados
para la prestacién del servicio objeto de esta licitacion. Asi mismo supervisara los
mantenimientos preventivos y correctivos que se requieran para garantizar la continuidad de
la prestacion del servicio en éptimas condiciones.
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A fin de dar seguimiento al programa de mantenimiento preventivo del equipo médico de
Hemodinamia y Radiologia Intervencionista, establecido llevara a cabo el control a través de la
bitdcora de mantenimiento preventivo y correctivo,b FORMATO T3 “Reporte de
Mantenimiento Preventivo”, lo mismo hard cuando se lleven a cabo los mantenimientos
correctivos FORMATO T5 “Reporte de Mantenimiento Correctivo”. La bitdcora sera firmada
por el Técnico Profesional Capacitado responsable de la supervisién de los mantenimientos, el
Jefe de Hemodinamia y Radiodiagndstico o el jefe de conservacion de la unidad médica.

8.4 Apoyo a la operacion

Para eficiente la prestacion del Servicio Médico Integral y facilitar al Instituto su verificacion
durante la prestacién del servicio, el licitante adjudicado:

s Debera permitir, en cualgquier momento, al personal del Instituto el acceso para
verificar las condiciones de |la prestacion del servicio.

[, Debera proporcionar nimero telefénico y correo electrénico a cada una de las
unidades médicas del Instituto para notificar las incidencias generadas en la prestacion del
servicio, con motivo las fallas en el equipo médico, y todo lo que compete a los bienes de
consumo, asi como de las deficiencias en la asistencia técnica, otorgando un nuimero de folio
a cada una de las incidencias reportadas para su seguimiento, mismo que debera consignarse
en el Reporte de Incidencias, FORMATO T17 “Reporte de Incidencias”.

[l. En caso de existir cambios en el nimero telefénico y correo electrénico, debera
notificar estos cambios por escrito a la Unidad Médica que afecte el cambio, en un plazo no
mayor a 24 (veinticuatro) horas, debiendo recabar el acuse de recibo correspondiente,
remitiendo de inmediato copia del referido acuse al Administrador del Contrato.

9. TRANSFERENCIA DEL CONOCIMIENTO.

El licitante adjudicado debera proporcionar Transferencia de conocimientos al personal del Instituto
para el uso de los equipos médicos y manejo de los insumos en general, previoy durante la prestacion

del servicio.

La transferencia de conocimientos serd coordinada y supervisada por el Jefe de Servicio de
Hemodinamia y Radiodiagnéstico y serdn los responsables de proporcionar la lista del personal a
capacitar al Administrador del Contrato.

El Administrador del Contrato, proporcionara el dia 30 (treinta) dias naturales posterior al fallo la lista
del personal que sera capacitado, considerando que se dara en las instalaciones de las Unidades
Médicas, para que el proveedor con base a esta informacién proceda a elaborar el PROGRAMA DE
TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTOS utilizando contenido en el FORMATO T7 “Programa de
Transferencia Del Conocimiento”, contenido en “FORMATOS de SMI para HERI", que debera
entregar el dia 45 (cuarentay cinco) dias naturales posterior al fallo al Administrador del Contrato.

El Programa de Transferencia Del Conocimiento, debera considerar Transferencia de
conocimientos Previa al inicio de los servicios y Continua durante la prestacién del servicio, para el
uso v manejo de los equipos médicos, los accesorios y del adecuado uso de los bienes de
consumo, el cual debera ser autorizado por el Jefe de Servicio de Hemodinamia y Radigdiagndstico
con el Visto Bueno del Director y avalado por el Administrador del Contrato.
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Es preciso sefalar que el Instituto, podré ajustar la lista de participantes, con 5 dias naturales de
anticipacion a la fecha de su realizacién y la fecha podra modificarse con 15 dias naturales de
anticipacién, conforme a la notificaciéon que por escrito realice el Jefe de Servicio de Hemodinamia y/o
Radiodiagndstico a través del Administrador del Contrato al proveedor.

El control del Registro de Asistencia se realizard mediante el FORMATO T8 “registro de asistencia a
transferencia del conocimiento, el cual sera avalado por el Jefe de Servicio de Hemodinamia y
Radiodiagndstico al término de cada evento, quien la entregaré al Administrador del Contrato.

Al término de la Transferencia de conocimientos, el proveedor extendera el documento con las firmas
del Instituto y del proveedor.

Transferencia del conocimiento técnica previa. Esta Transferencia de conocimientos técnica sobre
los equipos, deberd otorgarse antes, del inicio de la prestacién del servicio.

Transferencia del conocimiento técnica continta sobre los equipos utilizados. Se iniciara
simultdaneamente a la instalacién de los equipos y debe considerarse su realizacién por lo menos una
vez cada seis meses, cuya coordinacidon y supervision estard a cargo del Jefe de Servicio de
Hemodinamia y Radiodiagndstico vy sera a peticion por escrito de este.

10. REPORTE MENSUAL DE LA PRODUCTIVIDAD.

El Licitante Adjudicado deberd generar un reporte en Excel FORMATO T26 “Control de
Productividad Mensual, Bienes Basicos y Bienes Consumo Complementarios de a CTSMI",
contenido en “FORMATOS de SMI para HERI" que contenga el Registro de la productividad de los
procedimientos realizados, los bienes de consumo complementarios utilizados, los bienes de
consumo contratados en cada uno de los procedimientos, mismo que debera entregar a la Unidad
Médica en fisico y en archivo electrénico de manera mensual, como sustento de la productividad
realizada en el periodo. Esta informacién debera ser consistente con los datos existentes en el Sistema
ACCEDER, por lo que sera responsabilidad de Jefe de Servicios Médicos validar dicha informacion.

El reporte deberd contener minimamente la siguiente informacion:

1) Folio Servicio.

2) Clave Presupuestal de la Unidad Médica.

3) Localidad.

4)  Fecha de Procedimiento (de/mm/aaaa).

5) Servicio Integral.

) NSS (a diez digitos o posiciones).

7)  Agregado Médico (a ocho digitos o posiciones).
8) Nombre del paciente.

9) Primer Apellido Paciente.

10) Segundo Apellido Paciente.

1)  Fecha de Nacimiento del Paciente (dd/mm/aaaa).
12) Sexo del Paciente.

13) Nombre Médico Tratante.

14)  Primer Apellido Médico Tratante.

15) Segundo Apellido Médico Tratante.
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16)  Matricula Médico Tratante.
17) CLVSI del Procedimiento.
18) Tipo de procedimiento.
19) Motivo reprogramacion.
20) Precio Unitario del Procedimiento.
21)  Por cada Bien de Consumo Requerido del Procedimiento.
a. CLVSI de Bien de Consumo Requerido del Procedimiento.
b. Lote de Bien de Consumo Requerido del Procedimiento.
c. Cantidad de Bien de Consumo Requerido del Procedimiento.,
22) Por cada Bien de Consumo Complementario.
a. CLVSI de Bien de Consumo Complementario.
b. Lote de Bien de Consumo Complementario.
c. Cantidad de Bien de Consumo Complementario.
d. Precio Unitario del Bien de Consumo Complementario.
23) Incidencia.
a. Fechas (dd/mm/aaaa).
b. Breve descripcién incidencia.

1. BITACORA DE INCIDENCIAS.

Todos los lunes de cada semana, antes de las 12:00 hrs. El proveedor deberé reportar el seguimiento
a las incidencias presentadas por los jefes de servicio, de la semana previa inmediata, durante la
prestacién del servicio conforme al FORMATO T17 “Reporte de incidencias”, en registro fisico
“Biticora de Incidencias” con fecha, y firmas del Jefe de Servicio y en paralelo enviarlo via correo
electrénico al Administrador del Contrato. En caso de que el lunes sea dia inhabil, se entregara al
siguiente dia habil.

Muestras para Pruebas: No se solicitan antes de la prestacién del servicio, en el caso que durante la
prestacion del servicio se presente reiterativamente en mas de dos ocasiones una incidencia de fallo
con un Equipo o Bien de consumo bésico o complementario, se debera documentar, con el soporte
de lo solicitado en el FORMATO T16 “Reporte de incidencias”, ( marcas, modelo, fecha de fabricacion,
lotes etc.), Podran ser requeridas piezas o muestras para envié a la Coordinacion de Control Técnico
de Insumos (COCTI) que deberan entregarse dentro del plazo de no mas de 48 horas una vez llenado
el Reporte de Incidencias y notificado al proveedor de la(s) fallas, su costo lo absorbera el proveedor.

Con fundamento en el Articulo 36 Bis Fraccion | de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico, el Instituto se reserva el derecho de autentificar los documentos presentados en

cualguier momento.

(EL LICITANTE HARA PROPIO EL ANEXO TECNICO, mediante su transcripcién en papel membretado de la
empresa y firmado por su representante legal, para su presentacién como parte de su propuesta técnica)

Lugar a__de

Firma de los responsables: y
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