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ANEXO DE 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 Cirugia Cardiovascular y Toracica (SMI A
para CCV y T) clave CUCOP 33900012, incisos b), ¢) ¥ d) det numeral 4.24.3 no son aplicables al servicio, que de/ (o
conformidad con lo siguiente.”
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1, DESCRIPCION DE LOS SERVICIOS.

El “Servicio Médico Integral para Cirugfa Cardiovascular y Tordcica (SMI para CCV y T) tiene como objetivo la realizacion

de los procedimientos quirdirgicos terapéuticos, que solucionan o mejoran las patologias cardiacas gue no son
tratables con farmacos ni con intervenciones de minima invasién como el cateterismo cardiaco.

La contratacion de un servicio integral que contemplara todo el equipamiento, instrumental, bienes de consumo, tanto
bésicos como complementarios, y consumibles extras para la cirugia cardiovascular y torécica, que ademas incluyera /
mantenimiento preventivo y correctivo, asistencia técnica para el uso de fos equipos médicos y registro en un sistema

de informacién para el control del servicio médico integral.

El allegarse de un Servicio Médico Integral para Cirugia Cardiovascular y Toracica asegura la continuidad de atencion a }
la derechohabiencia, con calidad, nivel de tecnologia actualizado, oportuna y con los elementos que lo conforman
compatibles entre si; equipo, instrumental y bienes de consumo.

Para poder reducir la magnitud de la enfermedad cardiaca y optimizar la calidad de vida del paciente, se requiere d
un SMI para CCV y T que resuelva las patologias de corazén, grandes vasos y pulmones, como son las siguientes:
Revascularizacién aortocoronaria con derivacién cardiopulmonar, Correccion quirdrgica de cardiopatias congénitas
complejas, Correccién de Malformaciones Congénitas Pulmonares, entre otras, para lo cual se necesita |la prestacion
del SMI para CCV y T que incluya fa entrega, instalacién y puesta a punto de los equipos médicos, Instrumental y
bienes de consumo, servicio de mantenimiento preventivo y correctivo, asistencia técnica, capacitacion técnica al
personal que designe el Instituto para el uso de los equipos médicos y registro en el sistemas de Informacidn para el
control del servicio médico integral.

i

para lo cual se debera considerar el requerimiento establecido para UMAE Hospital de Especialidades CMNO.
establecido en el Anexo T1 "Requerimiento™.

2. CATALOGO DE PROCEDIMIENTOS:

Los PROCEDIMIENTOS que integran el servicio a contratar, se describen en el siguiente Catdlogo de
procedimientos, identificAndolos por nimero de clave y nombre:

GRUPO 1: Procedimientos de Cirugfa Cardiovascular

GRUPO 2: Procedimientos Complementarios de CCV

GRUPO 3: Procedimientos Complementarios de Térax y Endoscopias Trans operatorio.
GRUPOQ 4: Procedimientos de Cirugia de Térax.

GRUPO 5: Procedimientos Especiales.

ND. [avalCTSME | |GRUPO 1 Procedimlentos oe Clrugla Cardiovaseular |
1 20.01.001 Revascularizacion aortocoronaria con derivacién cardiopulmonar.
2 20.01.002 Revascularizacion aortocoronaria sin derivacion cardioputmonar.
3 20.01.003 Revascularizacién aortocoronaria convertida.
4 20.01.004 Cirugla de valvula con o sin implante de protesis, o con o sin implante de injerto, o con o
sin implante de anillo.
5 20.01.005 Cambio valvular por minima invasion.
6 20.01.006 Correccién quirlrgica de cardiopatias congénitas complejas.
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7 20.01.007 Fistula sistémico pulmonar y/o cerclaje (bandaje). Cierre de conducto arterioso o Cirugia de
coartacién aortica con o sin cerclaje.

8 20.01.008 Cierre de CIA -CIV,

9 20.01.009 Cirugia de tumores cardiacos peri-corazén o intracardiacos.

10 20,01.010 Procedimiento de reparacién de aneurisma adrtico descendente o abdominal (AAA) y
Aneurisma Ventricular,

11 20.01.011 procedimiento de reparacién vascular periférica (para miembros inferiores o superiores).

12 20.01.012 Procedimientos cardiovasculares menores. (Mediastinitis, Pericardiectomia y
reintervencién por sangrado sin circulacién extracorpérea).

13 20.01.013 Ventana pericardica.

14 20.01.014 Cirugia de trasplante cardiaco receptor.

15 20.01.015 Cirugfa de trasplante cardiaco donador (procuracion).

6 20.01.016 Procedimiento para reintervencién por sangrado quirdirgico y/o mediastinitis con
circulacion extracorpdrea.

17 20.01.017 Ablacién quirlrgica de la FA,

18 20.01.018 Procedimiento de tromboendarterectomia.

19 20.01.020 Aplicacién de Marcapaso Epicardico Definitivo.

20 20.01.021 Tragueotom/{a Percutanea.

B2 | [Clave CTSME [GRUPO 2 Brocedimisntos Complementarios de oV

21 20.02.001 Asistencia de baldn intraadrtico de contra pulsacion.

22 20.02.002 Recuperacion celular y autatransfusion.

23 2(.02.003 Monitoreo invasivo con catéter de flotacion pulmonar.

24 20.02.004 Procedimiento de concentracién de plaguetas.

25 20.02.005 Tromboelastografia rotacional.

26 20.02.006 Mapeo plaguetario.

27 20.02.007 Procedimiento de GCC y SV minimamente invasivo.

28 20.02.008 Procedimiento de apoyo para cirugia cardiaca con circuito minima extracorpéreo,

29 20.02.009 Procedimiento soporte ventricular de corta estancia hasta 14 dias.

30 20.02.010 Procedimiento de infusién répida de fluidos.

31 20.02.011 Procedimiento para colocacién de valvula transapical.

32 20.02.012 Procedimiento de asistencia cardiorrespiratoria de con permanencia de 14 a 30 dias.
fioi | [CIAVEETSME . | GRUPO 3 Procadimientes de Cirtigla de Torax

33 20.03.001 Procedimientos pulmonares por toracoscopia.

34 20.03.002 Procedimientos pulmonares a cielo abierto (Traguobronguiales y Toracicos:
Segmentectomia. Lobectomia, Neumonectomia, Decorticacion, Timectomfa, Osteosintesis
esternal y Costal, Simpatectomia, Diafragmaticos, Pleurales, Trasplante Pulmonar donador

y Mediastinales).

35 20.03.003 Trasplante pulmonar (receptor).
36 20.03.004 Correccién de Malformaciones Congénitas Pulmonares.
No.  [ClavecTsmI |
37 20.04.001 Video broncoscopia flexible transoperatoria.
38 20.04.002 Procedimientos por mediastinoscopia (resecciones ganglionares, tumorales y estatificacion).
39 20.04.003 Procedimientos con Broncoscopia rigida; Dilataciones traqueales O bronquiales adulto.

— =




)

IMSS

40 20.05.001 Procedimiento de soporte hepatico.

41 20.05.002 Sistema de asistencia Cardio respiratoria adulto y pediatrico (Extra Corporeal Membrane
QOxigenation).

42 20.05.003 Terapia lenta continda hemodialitica.

43 20.05.004 Ecocardiograma transesofagico.

3. EQUIPO MEDICO.

Se requiere Equipo Médico para la UMAE Hospital de Especialidades CMNO, puesta en operacién que aseguren la
realizacion de los procedimientos de Cirugia Cardiovascular y Toracica (cirugia a cielo abierto y Minima Invasion), para
lo cual se requiere de equipos nuevos o usados (mediante el formato T30 “Carta Compromiso de Equipo Médico
que avale los 4 Afios cero meses de Fabricacién (a partir enero 2022).”, cubriendo la vigencia del contrato, que
deberan cumplir las especificaciones que se establecen en el ANEXO T2 “Equipo Médico de Cirugia Cardiovascular y
Tordcica”™ , que seran evaluados con el formato 721 *“Propuesta para la evaluacién técnica /decumental”,
contenida en los “Formatos de Cirugia Cardiovascular y Tordcica”

La entrega, instalacién y puesta en operacién del equipo médico, para la realizacién de los procedimientos {]
establecidos en la descripcién del servicio, debe realizarse a mds tardar el dia 01 de Septiembre del 2025, en la UMAE
Hospital de Especialidades CMNO, conforme distribucion establecida en el ANEXO T11. "Distribucién de Equipo €
Instrumental de Cirugia Cardiovascular y Tordcica”

Los licitantes participantes, deberan adjuntar como parte de su propuesta; los anexos técnicos, folletos, catlogos,
fotografias, iméagenes, 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 deseripcién técnica del licitante de los equipos ofertados asi como de las caracteristicas del servicio
ofertado, lo cual deberd ser completo y en caso de estar en idiomna diferente ai espafiol deberd proporcionar |
traduccion simple al espafiol, sin que altere, modifique o distorsione el contenido y/o alcance del documento
traducido, en el entendido de que la traduccién podra contener (nicamente las paginas, secciones y/o parrafos que
saoporten lo ofertado.

Los licitantes una vez que sean adjudicados deberdn entregar al Jefe de Servicio de ia Unidad Médica, la descripcién
de los equipos médicos que utilizarén para la prestacién del servicio, asi como el manual del fabricante en idioma
espafiol, al dia 65 (sesenta y cinco) de la emisién del fallo y antes de la Transferencia de conocimientos al personal, a
través del Formato T19 “Relacién de Marcas, Modelo de Equipo Médico”, contenida en “Formatos de SMI para
CCVy T*, que tendrén que ser los mismos evaluados y aceptados de su propuesta técnica.

No se aceptardn propuestas de equipos correspondientes a saldos o remanentes que ostenten fas leyendas “Only
Export” ni “Only Investigation”, descontinuados o cuyo uso no se autorice en el pais de origen, o que cuenten con
alertas médicas o de concentraciones por parte de las Autoridades Sanitarias Mexicanas, Food & Drug Administration

FDA y /0 la Comunidad Econémica Europea CEE, segun corresponda.

La instalacién y puesta a punto de los equipos solicitados para |a prestacion del servicio objeto de esta licitacién, sera
estricta responsabilidad del licitante adjudicado, cuya supervision estard a cargo del SUPERVISOR por parte del
proveedor y del Administrador del Contrato por parte del IMSS,

3.1 Documentacién requerida del equipo médico contenido en el ANEXO T2.

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 Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro
Social (POBALINES) y anexar lo siguiente:
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3.1.1 El licitante deberd presentar como parte de su propuesta técnica el FORMATO T21 “"PROPUESTA PARA
EVALUACION TECNICA /DOCUMENTAL” (presentar formato en PDF y Excel editable), incluyendo copia simple
de los registros sanitarios en anverso y reverso, vigentes expedido por la COFEPRIS, conforme al articulo 376 de la
Ley General de Salud (vigencia de 5 afios), en caso de que el registro sanitario no se encuentre dentro del periodo
de vigencia de 5 afios, deberd presentar:

A. El licitante debera presentar como parte de su Propuesta Técnica, copia simple de los registros k
sanitarios en anverso y reverso, vigentes y su ultima actualizacion {refrendo o prorroga segln
corresponda) expedidos por la COFEPRIS. En su £aso su comprabante del tramite de prorroga,
de los equipos médicos ofertados, debidamente identificados y referenciados conforme al
articulo 376 de la Ley General de Salud, con vigencia de cinco afios del equipo médico contenido
en el ANEXO T 2. “Equipo Médico de Cirugfa Cardiovascular y Torécica”, asf como copias
simples del oficio de registro sanitario sometido a prorroga, el acuse de recibo del trdmite de
prorroga del registro sanitario presentado ante de la COFEPRIS y Carta del Titular del registro
sanitario, como se refiere en numeral 4.1.1 inciso” C".

B. En el caso de que algin equipo de origen Nacional o Internacional, el licitante advierta que no
requiere Registro Sanitario, debera presentar documento expedido por la COFEPRIS o debera l
presentar, debidamente referenciado, el "Listado de insumos para la salud considerados como de
bajo riesgo para efectos de obtencion del registro sanitario, y de oquellos productes que por su
naturaleza, caracterfsticas propias y Uso no se consideran como insumos para la salud y por ende no
requieren registro sanitario”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 22 d
diciembre del 2014, en el que identifique aquellos que oferte. Para cualquiera de los casos
indicados, la documentacién que acredite lo solicitado, debera ser completa y en caso de estar
en idioma diferente al espafiol tendrd que presentar la traduccién simple al espafiol, en eIL
entendido de que la traduccién podrd contener Gnicamente las paginas, secciones y/o parrafos
que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacién presentada, deberd estar vigente
en el Acto de Presentacion y Apertura de Proposiciones.

3.1.2 Para efectos de evaluacion se requiere presentar el contenido referenciado de folletos, catalogos,
manuales y/o referencia grafica del equipo médico, con los cuales se pueda comprobar y corroborar las
especificaciones técnicas solicitadas y revisar las caracteristicas de los bienes presentados y en caso de estar en
idioma del pais de origen, deberd presentar su traduccion simple al espafiol, aceptando tnicamente la Portada
del documento sustento de la referencia, asi como la pagina donde se encuentre la especificacién y/o
caracteristica técnica solicitada, conforme a lo establecido en el ANEXO T2 “Equipo médico de cirugia
cardiovascular y torécica” y FORMATO T21 “PROPUESTA PARA EVALUACION TECNICA /DOCUMENTAL"

{presentar formato en PDF y Excel editabie).

3.1.3 Del Equipo Médico ofertado deberad presentar copia simple del Certificado FDA, CE o Certificade de
Calidad de Buenas Practicas de Manufactura de COFEPRIS o ISO de Calidad: 1S0-9001:2015 O 150-13485:2016 ©
JIS 0 MDSAP o EMA, vigentes a nombre del fabricante de los bienes, en el idioma del pais de origen acompafiado
de su traduccion simple al espafiol. Aceptando dnicamente las paginas debidamente referenciadas donde se cite
el equipo, FORMATO T21 "PROPUESTA PARA EVALUACION TECNICA /DOCUMENTAL" (presentar formato en

PDF y Excel editable).
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3.1.4 El Instituto facilitara al licitante adjudicado, dentro de los cinco (5) dfas habiles posteriores, a partir de la
emision del fallo, un espacio fisico accesible al drea de Quirdfanos de la Unidad Médica, a titulo gratuito y con
electricidad, que podrd adecuar y administrar de tal forma que pueda usarse como almacén y resquardo del
equipo, instrumental y bienes de consumo propiedad del proveedor, con el que proporcionara el SMI para CCvy
T. durante la vigencia del contrato.

Para el funcionamiento éptimo del equipo, se deberan considerar las adecuaciones que se requieran, sin que afecten
la estructura del lugar y sin generar un costo adicional para el Instituto.

La instalacién y puesta a punto de los equipos médicos solicitados para la prestacién del SMI para CCV y T, sera de

estricta responsabilidad del licitante adjudicado, cuya supervision estard a cargo del SUPERVISOR por parte del
proveedor, y del Administrador del Contrato, cuya verificacion en las condiciones de operacién adecuada del equipo [
médico, seré a cargo del Jefe de Servicio o del Jefe de Conservacion por parte de la Unidad Médica. r

" Para lo cual, se deberd firmar lo contenido en el FORMATC T 17 “RELACION DE MARCAS Y MODELOS DE EQUIPQ.
MEDICO”, 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 debera subsanar las deficiencia

o motivos sefialados del rechazo del equipo médico en un término maximo de 48 horas, con la finalidad de asegurar
el inicio y cabal cumplimiento a la prestacién del servicio al dia natural 91, contados a partir de la emisidn y

notificacién del fallo.

3.2 SUPERVISOR DE EQUIPO.

Seré el responsable por parte del proveedor de que se concluya la instalacién de los equipos hasta quedar en dptimas
condiciones de funcionamienta; 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, cuidando que sean compatibles con el Catdlogo Institucional {Cuadro Basico Institucional de Equipo
Médico IMSS vigente a la fecha de publicacién) o Interinstitucional Cuadro bésico interinstitucional y haber sido
ensamblado de manera integral en el pais de origen.

En su propuesta técnica en el plan de trabajo el Licitante deber4 designar al menos un SUPERVISOR, por region, que
debera coordinar las acciones en la Unidad(es) Médica(s) asignada(s) dentro de la regién adjudicada, para que el
servicio se preste a entera satisfaccion del Instituto y una vez adjudicado debera informar por escrito al Administrador
del Contrato la designacién del Supervisor y contactos (que sera el mismo personal que fue evaluado) mediante ef
FORMATO T22 “Designacién De Contacto Respansable™.

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

Una vez concluidos los trabajos de la instalacién y puesta en uso de los equipos médicos y del instrumental, el
administrador del contrato formalizara la entrega recepcién de los equipos conforme al FORMATO T7 Recepcion de
Equipos, debiendo estar validados por ambas partes, con lo que se oficializa la Entrega recepcion.

La empresa debera presentar el Manual de Procedimientos del Proceso de Desinfeccion de Alto Nivel (DAN) mediante

el formato contenido en el FORMATO T25, para los endoscopios, que utilizard para la prestacion del servicio en UMAE y
formara parte de la Metodologfa de su Plan Trabajo. La empresa debera acreditar que sus técnicos en asistencia en
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Cirugia Cardiovascular y Tordcica conocen y saben lievar a cabo el procedimiento de desinfeccion y esterilizacién de los
endoscopios y pinzas reusables,

Este Manual de Procedimientos del Proceso de Desinfeccidn de Alto Nivel y Esterilizacién debera presentarse al Jefe o
responsable del Servicio de Cirugia Cardiovascular y Toracica para su revisién y aprobacién, y estar disponible en cada
unidad donde se preste el servicio con endoscopios y sera acorde con las medidas establecidas por el Comité Local de
Infecciones, asi como a la Norma Oficial Mexicana NOM-045-S5A2-2005, Para la vigilancia epidemioldgica, prevencion
y control de |as infecciones nosocomiales.

Las acciones correspondientes para resolver los problemas identificados en la puesta en operacién del servicio, no
imputables al licitante adjudicado, deber4 reportarlo por escrito a méas tardar al tercer dfa natural al Administrador del
Contrato, adjuntando su acreditacion, para lo cual la UMAE Hospital de Especialidades CMNO evaluard su procedencia
a fin de estar en condiciones de pronunciarse segin corresponda, a fin de dar por recibido el equipo médico cuando
las causas que generaron el retraso en la recepcion queden resueltas.

3.3 MEJORAS TECNOLOGICAS DE EQUIPO.

En caso de que, durante la vigencia del contrato, existan mejoras tecnoldgicas acorde con los servicios contratados,
sin que se incremente el Precio Unitario, el proveedor podréa proponer al Administrador del Contrato donde se prestan
los servicios, el cambio o actualizacion de los equipos, el instrumental y/o los bienes de consumo sefialados; asi como_/
del software de los equipos, acompafiando a la solicitud, los registros sanitarios de los equipos e insumos que lo
requieran para su evaluacion validacién y autorizacion por parte del Jefe de Servicio de Cirugia Cardiovascular y
Toré4cica de la UMAE Hospital de Especialidades CMNO, de considerar viable la propuesta por parte del proveedor, se
procederia a realizar el cambio o actualizacién de fos equipos y a suministrar los consumibles; asi como otorgar la
capacitacién especifica sobre esta tecnologia de innovacién al personal del Instituto que lo requiera sin costo
adicional y sin afectar la continuidad de la prestacién del servicio.

Lo anterior previa presentacion de la documentacion y especificaciones técnicas a la UMAE Hospital de Especialidades
CMNO, la cual revisard, analizard y autorizard dicho cambio tecnoldgico, sin que lo anterior modifigue el precio
unitario de los procedimientos.

4. INSTRUMENTAL.

En el ANEXO T3 “Instrumental de Cirugia Cardiovascular y Toracica”, se describen los sets de instrumental para la
unidad médica que la empresa deberd suministrar a mas tardar el dia 01 de septiembre del 2025, mediante el
FORMATO T8 “RELACION DE SETS DE INSTRUMENTAL ACEPTADOS" para llevar a cabo los procedimientos contenidos
en el Catdlogo de Procedimientos en la UMAE Hospital de Especialidades CMNO las cuales se encuentran
desagregadas por Unidad Médica en el ANEXO T1 “Requerimientos del SMI para CCV y T, que forma parte del
presente documento.

La distribucion del instrumental debe apegarse a lo descritc en el ANEXO Tif1. “Distribucién de Equipo e
Instrumental de Cirugia Cardiovascular y Toracica”.

En el caso de instrumental, ya se ha considerado en los rangos una variacidn de +/- 10(diez)%, en las medidas de
acuerdo con lo dispuesto en el Cuadro Basico Institucional de Instrumental vigente. Las medidas del instrumental gue
no puedan ser referenciadas en catdlogos, podran ser acreditadas mediante copia simple de carta apostiltada del
fabricante que confirme que las medidas solicitadas son equivalentes a las referenciadas en el catdlogo y presentadas
en la Propuesta Técnica. El instrumental deberd ser acorde (longitud y didmetro) a la constitucion y complexion de los
pacientes: adultos y pedidtricos, asi como al tipo de procedimiento programado.

Aquellas caracteristicas de instrumental referidas a nombres propios, no referenciadas en los catalogos podran ser
acreditadas mediante referencia gréfica,

_-
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La empresa adjudicada deberd presentar y entregar el Catalogo del instrumental actualizado a la fecha de la
publicacién de la convocatoria, emitido por el fabricante con el que prestara el servicio en un plazo no mayor del dia 90
a partir de la emisién del fallo. -

i\

Para garantizar |a continuidad del servicio, se requiere que el licitante adjudicado se comprometa a dar cumplimiento T
al “Programa de Mantenimiento Preventivo de los Equipos Médicos e Instrumental” establecido en el punto & del i
presente documento, cuyo control se realizard a través del formato contenido en el formato T5 “REPORTE DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO”, el cual lievard la firma de conformidad del Jefe del Servicio de Cirugia \
Cardiovascular y Torécica, Jefe de Conservacion y Representante del Proveedor y formara parte de la Metodologia del A

Plan de Trabajo.

El Programa de Mantenimiento correctivo o reemplazo oportuno del instrumental endoscépico, se dara conforme al
uso y condiciones del instrumental, con una planeacion de reemplazo de aquellas piezas que estén deterioradas, de
inmediato si existe falla durante un procedimiento o en 48 horas después de haber levantado el cirujano un reporte
con aval del Jefe de Servicio o Divisionario de Cirugia Cardiovascular y Torécica.

|
Las pinzas reusables deberdn ser reemplazadas conforme al desgaste por uso o por deficiencia en la funcionalidad y {‘
ser estrictamente compatibles con los endoscopios ofertados, lo cual se registrard mediante el formato contenido en el |
formato TS "REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO". Sin costo adicional para el Instituto. j

La empresa debera presentar el Manual de Procedimientos del Proceso de Desinfeccién de Alto Nivel (DAN)
mediante el formato contenido en el formato T25 “MANUAL DE DESINFECCION DE ALTO NIVEL (DAN)", para las I
pinzas reusables, que utilizaré para la prestacion del servicio en la UMAE y formaré parte de la Metodologia de su Pla
Trabajo. La empresa deberd acreditar que sus técnicos en asistencia en Cirugia Cardiovascular y Torécica con uso d
endoscopios, conocen y saben llevar a cabo el procedimiento de desinfeccion y esterilizacién de los endoscopios y

pinzas reusables.

Este Manual de Procedimientos del Proceso de Desinfeccién de Alto Nivel y Esterilizacion, debera presentarse al Jefe o
Responsable del Servicio de Cirugia Cardiovascular y Toracica en un plazo no mayor del dia 90 a partir de la emision del
fallo y en concordancia al manual enviado en su metodologia de plan de trabajo durante la evaluacién, con uso d
endoscopios para su revision y aprobacion, y estar disponible en cada unidad de donde se preste el servicio y sera
acorde con las medidas establecidas por el Comité Local de Infecciones, asi como a la Norma Oficial Mexicana NOM-
045-55A2-2005, Para la vigilancia epidemiolégica, prevencién y control de las infecciones nosocomiales,

4.1 Documentacién requerida del instrumental contenido en el ANEXO T3 “Instrumental de Cirugia
Cardiovascular y Toracica™.

Para la documentacion requerida, deberd considerar las Normas oficiales tanto Mexicanas como Internacionales
o Especificacién Técnica que resulte aplicable alos bienes requeridos, inciso €) numerat 4.24.3 de las Paoliticas, Bases
y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social

{POBALINES) y anexar lo siguiente:

41.1 El licitante deberd presentar como parte de su propuesta técnica el formato T21 “PROPUESTA PARA
EVALUACION TECNICA /DOCUMENTAL” (presentar formato en PDF y Excel editable). Incluyendo copia simple de los
registros sanitarios en anverso y reverso, vigentes expedido por la COFEPRIS, conforme al articulo 376 de la Ley
General de Salud (vigencia de 5 afios), en caso de que el registro sanitario no se encuentre vigente, el licitante debera

presentar:

A. Copia simple del Registro Sanitario sometido a prorroga.



B. Copia simple del acuse de recibo del trdmite de prérroga del Registro Sanitario, presentado ante
Ja COFEPRIS.

C. Carta en hoja membretada y firmada por el representante legai del Titular del Registro Sanitario | |
en donde, manifieste que el tramite de prérroga del Registro Sanitario, del cual presenta copia, [
fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto'

sometido al trdmite de prorroga.

4.1.2 Enelcasodeque aigfm instrumental de origen Nacional o Internacional, et licitante advierta que no requiere
Registro Sanitario, deberd presentar documento expedido por la COFEPRIS o deberd presentar, debidamente
referenciado, el “Listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del registro
sanitario, y de aquelios productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para
la salud y por ende no requieren registro sanitario”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 22 de
diciembre del 2014, en el que identifique aquellos que oferte. Para cualquiera de los casos indicados, 13
documentacién que acredite lo solicitado, deberd ser completa y en caso de estar en idioma diferente al espaﬁol\
tendrd que presentar la traduccién simple al espafiol, en el entendido de que la traduccion podra contener
Unicamente las péginas, secciones y/o pdrrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacic’m\
presentada, deberd estar vigentes en el Acto de Presentacion y Apertura de Proposiciones.

4.1.3 Para efectos de evaluacién se requiere presentar el contenido referenciado de los folietos, catalogos o
referencia grafica del instrumental, y en caso de estar en idioma del pais de origen, debera presentar su traduccién \
simple al espafiol, aceptando Ginicamente la Portada del documento sustento de la referencia, asi como la pagina
donde se encuentre la especificacién y/o caracteristica técnica solicitada, conforme a lo establecido en el ANEXO T3
“Instrumental de Cirugia Cardiovascular Y Toracica *, y en el formato T21 “PROPUESTA PARA EVALUACION TECNICA

/DOCUMENTAL"” (presentar formato en PDF y Excel editable).

|
|

i

4.1.4 Del Instrumental ofertado, debera presentar, tratdndose de Bienes Nacionales o Internacionales:

4.1.4.1 Registro sanitario
Ademas, al tratarse de Bienes Internacionales:

4.1.4.2 Certificado FDA o CCEE o su equivalente por la Autoridad Sanitarfa del pais de origen o Cerlificado de calidad
1S0-9001:2015 o ISO-13485:2016 o JIS o EMA vigente a nombre del fabricante de los bienes.

En el caso de que el Certificado(s)se presente en el idioma del pais de origen, se debera de entregar la traduccion
simple al espafiol del mismo. Aceptando Gnicamente las paginas debidamente referenciadas donde se cite el
instrumental formato T21 “PROPUESTA PARA EVALUACION TECNICA /DOCUMENTAL (presentar formato en PDF y

Excel editable).
5. BIENES DE CONSUMO.

En el ANEXO T4 “Bienes de consumo de SMI para CCV Y T* del presente documento, se detallan los bienes de
consumo bésicos y bienes de consumo complementarios, cuando estos Ultimos sean necesarios, para cada uno de los
procedimientos del catélogo de servicios, que el proveedor debera suministrar para llevar a cabo los procedimientos
diagnésticos y terapéuticos conforme al ANEXO Tt “Requerimientos del SMI para CCvy T

Catéalogo de Bienes de Consumo Complementario:
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20.01.813 Sonda de drenaje toracico 12, 16, 20, 24, 28, 36 y 40 Fr,
20.01.814 Sonda de drenaje toracico acanalado recto 19 Fr a 24 Fr,
20.01.815 Sonda de drenaje toracico acanalado en espiral 19 a 24 Fr.
20.01.816 Conector en "Y" 3/8 para sondas y equipo de drenaje toracico.
20.01.817 Sondas de drenaje toracico varias medidas con sistema de aclaramiento activo.
20.01.818 Tubos de silicon radiopacos de 1.5 mm y 2.5 mm de didmetro, 2x45cm longitud, color azul y rojo.
Canula para administracién de solucion cardioplejia por via retrégrada, con luer-lock, para medicién de presiény
20.01.820 balén ajustable, adulto,
20.01.821 Canula para administracion selectiva de sofucion cardioplejia, en ostium de coronaria izquierdo y derecho.
20.01.822 Canufa para cardioplejla anterégrada con y sin linea de aspiracién. de 4 A 9 Fr.
20.01.824 Canula para cardioplejia anterograda de 3 lineas cony sin vent. de 4A 9 Fr,
20.01.825 Canula para cardioplejia anterdgrada sin linea de aspiracién. de 4 A 12 Fr. de 20 cm.
20.01.826 Canula para perfusion adrtica, recta, de 6 a 24 Fr.
20.01.827 Canula para perfusion adrtica de alto flujo, recta, de 6 a 24 Fr.
20.01.828 Canula de alto flujo para soporte cardiovascular de arteria femoral calibre de 8 a 24 Fr.
20.01.829 Canula para perfusion adrtica de alto flujo, FLEXIBLE ¥ CON ALMA DE ACERO recta, de 6 a 24 Fr.
20.01.830 Canula para perfusidn adrtica, angulada, incluir todas las medidas de 12 a 24 Fr.
20.01.831 Canula para drenar venas cavas, recta, incluir todas las medidas de 12 a 38 Fr.
20.01.832 Canula de alto flujq para soporte cardiovascular de vena femoral incluir todas las medidas calibres de 15 a 31 Fr.
20.01.833 Kit para drenaje venoso por acceso yugular calibres, 15, 17y 19 fr,, incluye dilatadores, trocar y guia.
20.01.834 Canula con alma de acero multiperforada para drenar venas cavas 15 af 19% Fr,
20.01.835 Canula para drenar venas cavas, angulada incluir todas las medidas de 12 40 Fr.
Canula doble canastilla arteriales o venosas, 28/36 Fr. , 32/46 Fr., 29/37 Fr., 32/40 Fr., 34/46 Fr., 36/46 Fr., 36/51 Fr.,
20.01.836 17 Fr., 19 Fr.y 21 Fr.
20.01,837 Canula para succion intracardiaca ventricular Pedidtrica corta y larga 10 Fra 12 Fr.
20.01.839 Canula para succi6n intracardiaca ventricular Adulto corta en el rango de 16 a 17 Fr,
20.01.840 Canula para succién intracardiaca ventricular Adulto larga en el rango de 18 a 20 Fr.
20.01.841 Aspirador rigido pequeiio.
20.01.842 Aspirador rigido estandar,
20.01.843 Canula para aspiracién de campo maleable,
20.01.844 Injerto adrtico pulmonar biclégico boving con o sin soporte varias medidas.
20.01.845 Tubos de teflén impermeable liso y anillade incluir varias medidas de 10 al 24 Fr.
20.01.846 membrana de teflén impermeable 0.1mm de espesor.
20.01.847 Parche pericardio de bovino 4X4 y 6X8cm,
20.01.848 Parche de matriz extracelular (parche de submucosa intestinai).
20.01.849 Injerto tubular 3.0 3 Smm.
20.01.850 Parches de fieltro de politetraflouroetileno PTFE 15.24¢m X 15.24cm.
20.01.851 Parche de poliéster con superficies aterciopeladas 15X 15 cm.
20,01.853 Valvula de rapida liberacion sin sutura, Adrtica para cirugia abierta incluir varias medidas de 19 a 27 mm.
Vélvula de rapida liberacién con tres puntos de sutura, Adrtica para crugfa abierta incluir varias medidas de 19 a 27
20.01.854 mm. :
20.01.855 vélvulas bioldgicas de bajo perfil para impfante supra-anular.
20.01.856 Valvulas bioldgicas bovinas.
20.01.857 Anillos semicompletos para valvuloplastia,
20.01.858 Anillos completos para valvuloplastia mitral.
Acero, con aguja de 1/2 circulo de cuerpo estriado, cortante de 48 mm, Long de fa hebra 45 om, calibre de la sutura 2
20.01.859 05,
20.01.860 Adhesivo topico para piel.
20.01.861 Cera para hueso, estéril, sobre con 2.5 g.
Kit para reemplazo valvular que incluye 8 hebras de suturas de poliéster trenzado verdey 7 hebras de poliéster
trenzado blanco con pulibutilato calibre 2-0, longitud 75cm, ambos juegos con agujas ahusadas, con punta trocar v-5
20.01.862 17mm, 1/2 circulo, doble armado y pledgetstfe 3 x 3 x 1.5mm.
Kit para reemplazo valvular que incluye 8 hebras de suturas de poliéster trenzado verdey 7 hebras de poliéster
trenzado blanco con pulibutilato calibre 2-0, Long 75cm, ambos juegos con agujas ahusadas, con punta trocar v-7
20.01.863 26mm, 1/2 circulo doble armado y pledgetstfe 6 x 3 x 1.5mm.
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Nylon con aguja de 3/8 circulo de cuerpo estriado, reverso cortante incluir varias medidas de 11mm a 19mm, longitud
20.01.864 de la hebra 45 cm, calibre de la sutura 2-0, 3-0, 4-0, 5-0,6-0.
20.01.869 Perfas y/o pledgets de ptfe de 7mmx 3 mm x 1.15 mm de grosor.

Policaprone 25 antibacterial con aguja de 1/2 circulo, ahusada 17 mm y 26mm, longitud de fa hebra de 45cm y70 cm,
20.01.870 calibre de la sutura 2-0, 3-0, 4-0 y 5-0.

Policaprone 25 antibacterial con aguja reverso cortante de 3/8 de circulo de 19 mm, longitud de la hebra 45cm
20.01.871 y70cm, calibre de fa sutura 3-0, 4-0 y 5/0. a

Polidioxanona con aguja de 3/8 circulo, cuerpo estriado doble armado, ahusada 13 mm, longitud de la hebra 75 cm, !
20.01.875 calibre de la sutura 0, 1, 2-0, 3-0, 4-0, 5-0 y 6-0.

Polidioxanona con aguja de 1/2 circulo, doble armado, ahusada 17 mm, longitud de la hebra 70 cm, calibre de la
20.01.877 sutura 4-0y 5-0.
20.01.878 Polidioxanona plus, Sutura sintética absorhibie de 70 cm con aguja de % circulo 3-0, 4-0y 5-0.

Poliéster trenzado con recubrimiento y parche de teflén, con aguja de 1/2 circulo, doble armado, ahusada, de 17mmy
20.01.879 25 mm o 26 mm, longitud de la hebra 75 cm y 90 cm, calibre de la sutura 2-0 y 3-0. MJltiples hebras.

Poliéster trenzado con recubrimiente, con aguja de 1/2 circulo de cuerpo estriado, cortante de 40 mm y 48mm,
20.01.881 longitud de la hebra 75 cm, calibre de la sutura 2y 5,

Paliglactina 910 antibacterial, Sutura sintética absorbible con aguja de 1/2 circulo, de cuerpo estriado ahusada de
20.01.885 17mm, 24mm o 26 mm, 36mm longitud de la kebra de 45cm y 70 cm, calibre de la sutura @, 1, 2-0, 3-O y 4-0.

Poliglactina 910 trenzada, Sutura sintética abserbible con aguja de 3/8 circulo de cuerpo estriado, reverso cortante de
20.01.889 19 mm, 24mm longitud de la hebra 45 cm, calibre de la sutura 4-0.

Polimero de acido glicolico, con aguja 3/8 de circulo reverso cortante 13mm,16mm, 19 mmy 24mm longitud de hebra
20.01.893 de 45cm y 70cm, calibre de la sutura 3-0, 4-0, 5-0, 6-0.

Polimero de acido glicélico, con aguja de 1/2 circulo ahusada de 17mm, 36mm longitud de [a hebra 70 cm, calibre de
20.01.895 la sutura 1y 5-0.
20.01.899 Polipropileno con aguja ¥ circulo reverso cortante 37 mm, 75 cm de longitud, calibre de sutura 1.

Polipropileno con aguja 3/8 circulo reverso cortante 13mm, 19mm, 24mm y 26mm longitud de ta hebra 45 cmy
20.01.901 75cm, calibre de sutura 2-0, 3-0, 4-0, 5-0.

Polipropileno con aguja de 1/2 circulo de cuerpo estriade, doble armado, ahusada de 16 mm, 25 mm o 26mm, 37mm
20.01.906 longitud de la hebra 75 em y 90cm cal de la sutura 1, 2-0, 3-0, 4-0 y 5-0. b

Polipropileno con aguja de 3/8 circulo de cuerpo estriado, doble armado, ahusada de 6.5mm, 9.3mm, 1tmmy 13
2001913 mmm, longitud de la hebra de 45cm, 60cm, 75 cm, calibre de la sutura 6-0,7-0, 8-0.

Seda con aguja de 1/2 circulo, ahusada de 26mm, 36.4 mm, 37mm longitud de la hebra 75 cm, calibre de la sutura 0,
20.01.918 1, 2-0, 3-0. \J

Seda con aguja de 3/8 de circulo reverso cortante de 19 mm, 24mm, 26mm, longitud de la hebra 45 cm, calibre de fa
20.01.919 sutura 2-0, 3-0,4-0.

Seda negra trenzada, sin aguja, longitud de la hebra 75 cm, cal de la sutura ©, 1, 2-0, 3-0y 4-0 sobre con 73 12
20.01.924 hebras.

sutura politetrafluoroetileno expandid (PTFE) con aguja de % circulo de cuerpo estriado, ahusada de 24 rmm longitud
20.01.926 | dela hebra 45 cm, calibre de la sutura 3-0.

Engrapadora desechable con grapas hemostéticas de titanio, ferromagnéticas, con pinza desechable (por cada 100
20.01.927 cartuchos) y cartucho con grapas (con veinte grapas ¢/u) tamafio chico, mediano y grande.

Grapas hemostéticas de titanio, ferromagnéticas, con pinza aplicadora y cartucho con grapas (con veinte grapas c/u)
20.01.928 | tamaiio chico, mediano y grande.
20.01.832 Sabana térmica de calentamiento por aire forzado, que permite el uso de baja presion para prevenir que flote.
20.01.933 adhesivos quirtrgicos grado médico de 405y 2ml
20.01.934 Sellos Hemostaticos de fibrina y/o polisacarido.
20.01.935 Cepillos guirdrgicos con clorohexidina desechables.
20.01.936 Campo guirtrgico desechable auto adherible.
20.01.937 Apdsito especial para herida estéril.

Salucién para preservacian miocardica intracelular tipo HTK bolsa de 1 litro( Solucién cardiopléjica a base de cloruro

de sodio, cloruro de potasio, clerure de magnesio, dcido alfacetoglutarico, L-Histidina,L-Triptéfano, manitol y cloruro de

20.01.938 calcio, bolsa de 1000ml).
20.01.939 Reactivos para medir tiempo de coagulacién activada. Los necesarios para el procedimiento.
20.01.940 Cintas de politetraflucroetileno expandide (PTFE) 4mmx 61cm para cerclaje de cavas.
20,01.842 Aspirador de pozo mutifenestrado de 1/4.
20.01.944 Clip para conducto chico, mediane y largo a efeccién del cirujano presentacién de uno por ermpague.
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20.01.945 Cepillos de citologia para broncoscopia diametro 1.8mm largo 120 cm.

20.01.946 Catéter para lavado hronguial didmetro de 1.8mm largo 120 cr.

20.01.947 Stent bronguial de silicén varias medidas.

20.01.948 ‘Trampa de lavado bronguial o equivalente.

20.01.949 Set de canulas de Hood con postes y T-Y de Hood de 14 mm de didmetro externoy 30 y 40 mm de longitud.

20.01.950 Set de canulas de tragueotomia abierta (fenestrada) del ndimero 7 y 8 mm de didmetro externo, con y sin globo.

20.01.951 Set de Kit de traqueotomia percutdnea del nimero 7 y 8 mm de didmetro externo, con y sin globo.

20.01.952 Protesis Metdlicas Traqueales recubiertas. Didmetro: 14, 16, 18, 20mm. longitud 40, 60, 80 mm.

20.01.953 Prélesis Metalicas Bronquiales recubiertas. Didmetro: 8, 10, 12, 14mm. longitud 30, 40, 60 mm.

20.01.954 Valvulas mecanicas adrtica y mitral de carboén pirolita de todos los didmetros.

20.01.955 Intreductor de marcapaso tipo "mandril" 9 Fr. O mayor.,

20.01.956 Cautin para realizar orificios en el dacrén.

20.01.957 Tubo valvulado pulmonar yugular bovino con y sin soporte.

20.01.958 Injerto tubular valvulado aértico mecanico de carbén pirolita de diferentes medidas

20.01.959 Perlas para transporte de antibidtico para liberacién prolongada.

20.01.963 Injerto de PTFE anillado, para revascularizacién periférica, de didmetros 3.5 a 20mm y diferentes longitudes.
Injertos de dacrén bifurcado para revascularizacion periférica, pre-coagulados con coldgeno, diferentes didmetros y

20.01.964 longitudes.

20.01.966 Lazo de silicén.

20.01.967 Parche de PTFE de baja porosidad, diversos tamaios de 1.85 mim de espesor, Pared deigada.

20.01.968 Hemostatico avanzado con proteinas humanas.

20.01.969 Hemostatico avanzado de almiddon vegetal.

20.01.970 Hemostatico avanzade de octif-cianocrilato.

20.01.971 Hemostatico de celulosa.

20.01.974 Administracién de Oxido Nitrico en balance Nitrégeno.

20.01.975 Malla para reparacion de pared de PTFE.

20.01.976 Engrapadora cortante, reusable para cirugia abierta.

20.01.977 Cartucho para engrapadora cortante.

20.01.978 Engrapadora lineal articulada.

20.01.979 Cartucho para engrapadora lineal articulada,

20.01.980 Solucién dializante para terapia de hemodiafiltracion a base de calcio, magnesio, sodio y cloro, bolsa de 5000 ml. -
Hemofiltro de fibras huecas, libre de latex, esterilizado con 6xido de etileng, linea de accese, linea de retorne, linea de

20.01,981 dializante y linea de reemplazo, con flujo sanguinec minimo de 75 ml/min y de 100mi/min.
Sensores de oximetria segun complexion del paciente (adultos, pediatrico o necnatal} compatibles con el Monitor de

20.01.982 oximetria tisular no Invasiva; ofertado.

20.01.983 Banda de compresidn radial desechable con jeringa incluida o Torniguete de compresién radial con jeringa incluida.

20.01.984 Estabilizador cardiace o posicionador cardiaco desechable

20.01.985 Clip costal de Titanio de varias medidas, de 6, 9y 13 segmentos, derecho e izquierdo

20.01.986 Clip para esternén de Titanio, varias medidas, doble y triple

20.01.987 Barra de conexion de Titanio dentada y semidentada

20.01.988 Cable de acero quirirgico, No. 5 para osteosintesis de Térax

Bienes de Consumo para la UMAE Hospital de Especialidades CMNO:

El licitante adjudicado debera tener a disposicién la primera dotacién de bienes de consumo bésico y complementario,
(la cual corresponderd al consumo histérico estimado de 7 dias) esta debera entregarse a mas tardar el dia 01 de
Septiembre del 2025, en la UMAE Hospital de Especialidades CMNO, sequin ANEXO T1 “Requerimientos del SMI para
CCV y T" y se hara constar en el formato T20 “Control semanal de dotacién de bienes de consumo bdsicos y
complementarios”, y el formato T13 “Relacién de marcas de bienes de consumo basicos y complementarios”,
donde se tenga el contacto con el fabricante o el distribuidor en caso de requerirse por algun fallo por la Unidad 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.
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la dotacién subsecuente de los bienes de consumo basicos y complementarios, se efectuarad previamente al
procedimiento programado, dentro de los 7{siete) dias naturales antes de la fecha considerada para llevar a cabo estos
procedimientos, (la cual correspondera al consumo histérico estimado de 7 dias), y sera conforme 2 lo establecido en
el formato T20 “Control semanal de dotacién de bienes de consumo bdsicos y complementarios”, del presente

documento.

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

permanente.

En el caso de los bienes de consumo complementarios deberd ajustarse a los requerimientos establecidos para cada
unidad médica en base al ANEXO T1 Requerimiento del SMI para CCV y T” debiéndose entregar a solicitud del
Administrador de Contrato y se hara constar en el formato T20 “Control semanal de dotacién de bienes de consumo
hasicos y complementarios”™.

Se debera garantizar |a disponibilidad de los bienes de consumo basicos y bienes de consumo 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 almacenaje, deberan contener en idioma espafiiof la siguiente

informacion:

o  Descripcion completa del bien de consumo (marcay lote).
= Cantidad.

s Fecha de fabricacion y caducidad,

o Pais de origen del bien de consumo.

Lo anterior para que los bienes de consumo se entreguen al momento del procedimiento, nuevos y en 6ptimas
condiciones para su uso, de acuerdo al tipo de procedimiento endoscopico programado en la UMAE Hospital de
Especialidades CMNO. \

\
Los hienes de consumo, deberan ser estrictamente compatibles con el equipo médico relacionado y entre si, para el
desarrollo y cumplimiento de la técnica diagnéstica terapéutica, 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 la Unidad Hospitalaria de que se trate de acuerdo al
ANEXO T1 “Requerimiento del SMI para CCVyY T,

El licitante adjudicado del servicio est4 obligado a tener disponibles y proporcionar las diferentes medidas {diametros,
calibres, longitudes) de los bienes de consumo basico, descrito en el ANEXO T4 “Bienes de Consumo de SMI para CCV
Y T”, en las cantidades requeridas, con el fin de que el médico cuente con la opcién especifica para cada paciente en

particular.

El licitante adjudicado de! servicio est 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, sumdandose el precio de este
insumo al precio unitario del procedimiento programado, ANEXO T1 “Requerimiento del SMI para CCV y T" y ANEXO
T4 “Bienes de Consumo de SMI para CCV Y T".

El jefe de Servicio de la Unidad Médica, verificard 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 realizacion de los procedimientos
programados y de urgencia en ese mismo lapso. Esta verificacion de inventario no deberd ser considerada para

efectos de facturacién y pago del licitante adjudicado.
El licitante adjudicado entregard 30 (treinta) minutos antes de cada procedimiento, a través de su técnico, el

instrumental y los bienes de consumo del inventario existente en la Unidad Médica de que se trate, estériles,
completos y requeridos para los procedimientos contratados, conforme al ANEXO T4 “Bienes de Consumo de SMI
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para CCV Y T". Lo anterior en el entendido de que cada unidad contara con un stock suficiente segtin lo solicitado en
los parrafos previos, en su caso de asi requerirlos los bienes de consumo complementarios.

Si por causas imputables al proveedor se diera la cancelacién de algun procedimiento programado, este Gltimo 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 T18 "REPORTE DE INCIDENCIAS™.

Si alguno de los bienes de consumo basico y/o complementario presentara alguna falla o defecto, el proveedor debera
sustituirlo de inmediato por otro de iguales caracterfsticas a las requeridas, sin costo para el Instituto.

El proveedor del servicio est4 obligado a proporcionar los bienes de consumo complementarios, ANEXO T4 “Bienes de
Consumo de S$MI para CCV y T” relacionados con la cartera de servicios de cada unidad médica, Anexo T1
“Requerimiento del SMI para CCV y T”, y seran foliados y facturados por separado.

5.1 Dacumentacién requerida tanto de los bienes de consumo basicos como complementarios, contenidos en
el ANEXO T4 "Bienes de Consumo de SMI para CCVy T

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 /4
|

y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social ||

{POBALINES) y anexar lo siguiente:

EVALUACION TECNICA /DOCUMENTAL" (presentar formato en PDF y Excel editable), incluyendo copia simple de los
registros sanitarios en anverso y reverso, vigentes expedido por la COFEPRIS, conforme al articulo 376 de la Ley
General de Salud (vigencia de 5 afios), en caso de que el registro sanitario no se encuentre dentro del periodo de

5.1.1  El licitante debera presentar como parte de su propuesta técnica el formato T21 “PROPUESTA PARA J
vigencia, el licitante deberd presentar: ‘ \

\

A. Copia simple del Registro Sanitario sometido a prorroga.
B. Copia simple del acuse de recibo del trdmite de prérroga del Registro Sanitario, presentado ante
la COFEPRIS. L

C. Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del Registro Sanitario
en donde, manifieste que el trdmite de prérroga del Registro Sanitario, del cual presenta copia,
fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto

sometido al tramite de prérroga.

5.1.2 En el caso de que algtin Bien de Consumo de origen Nacional o Internacional, el licitante advierta que no
requiere Registro Sanitario, deberd presentar documento expedido por la COFEPRIS o debera presentar,
debidamente referenciado, el “Listado de insumas para fa salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencion del registro sanitario, y de equellos productos que por su noturaleza, carocteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario”, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) el 22 de diciembre del 2014, en el que identifique aquellos que oferte, Para cualguiera de los casos
indicados, la documentacién que acredite lo solicitado, debera ser completa y, en caso de estar en idioma diferente al
espafiol tendré que presentar la traduccién simple al espafiol, en el entendido de que fa traduccidn podré contener
Unicamente las paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacion
presentada, deberd estar vigentes en el Acto de Presentacion y Apertura de Proposiciones.
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5.1.3 Para efectos de evaluacion se requiere presentar el contenido referenciado de los folletos, catdlogos o
referencia gréfica de los Bienes de Consumo, y en caso de estar en idioma del pais de origen, deberd presentar su
traduccion simple al espafiol, aceptando Gnicamente la Portada del documento sustento de la referencia, asf como la
pagina donde se encuentre la especificacion y/o caracterfstica técnica solicitada, conforme a lo establecido en el
ANEXO T4 “Bienes de Consumo de SMI para CCV y T, y en el formato T21 “PROPUESTA PARA EVALUACION
TECNICA /DOCUMENTAL" (presentar formato en PDF y Excel editable).

5.1.4 De los Bienes de Consumo ofertados deberd presentar copia simple del Certificado FDA, CE o
Certificado de Calidad de Buenas Practicas de Manufactura de COFEPRIS o EMA o 1SO de Calidad, vigente en el idioma
del pais de origen acompafiado de su traduccién simple al espafiol. Aceptando Ginicamente las paginas debidamente
referenciadas donde se cite los bienes de consumo formato T21 “PROPUESTA PARA EVALUACION TECNICA

/DOCUMENTAL” {presentar formato en PDF y Excel editable).

6. MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO.

En cumplimiento del numeral 5.2 de la NOM-026-SSA3-2012, para la “Practica de la Cirugia Mayor Ambulateria”, y
en donde la UMAE 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”, La empresa debera considerar /
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: j

6.1 Mantenimiento Preventivo de Equipo y del Instrumental.

El licitante adjudicado, debera informar por escrito al Jefe de Servicio o Coordinador Clinico y Jefe de Conservacion de la
Unidad Médica, durante los primeros 15 (quince) dias naturales posteriores a partir del dia natural siguiente a |
emisién y notificacién del fallo, el Programa de Mantenimiento Preventivo de los Equipos Médicos y de Instrumental
que sugiere el FABRICANTE, notificando a su vez al Administrador del Contrato.

En caso de asl considerarlo la Convocante, autorizara por medio del Administrador del Contrato, se realicen los ajustes
que se consideren necesarios, si no estd enunciado la recomendacion del fabricante, por lo que el licitante adjudicado
considerara la realizacién del Mantenimiento Preventivo al tercer mes de iniciado el contrato, con la finalidad de
mantener o alcanzar los criterios de certificacién, seglin lo marca el Consejo de Salubridad General (CSG).

EJEMPLO DE PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

MES “funio” MES “diciembre” MES: Puede varfar a necesidod de acuerdo a su
productividad de cada Unidad (antes de lo previsto)

Fecha 00/ 00 /20xx Fecha 00/00 /20xx Fecha: Escalonar los fechas de mantenimiento de tal
forma que no dfecte la continuidad def servicio (por
ejemplo; por sala quirdrgica).

Es preciso sefialar que la fecha especifica de mantenimiento no podré rebasar la semana sefialada 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 y/o instrumental, lo cual se hara del conocimiento del licitante
adjudicado a través del Administrador del Contrato para establecer fechas anticipadas de mantenimiento preventivo.
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El Instituto, a través del Administrador del Contrato llevard el control a través del formato T5 “Reporte de
Mantenimiento Preventivo de los Equipos Médicos”. Dicho mantenimiento deberd ser supervisado por el Jefe de
Servicio y/o Jefe de Conservacién de la Unidad Médica, guien remitira el reporte correspondiente at Administrador del |
Contrato, una vez avalado mediante su firma autégrafa. Dejando como constancia, la colocacion de etiqueta en el
equipo que indique la fecha de realizacién del mantenimiento, la fecha del proximo mantenimiente y el nombre del

técnico que lo realizé. i

Como resultado en el mantenimiento preventivo de equipo médico y del instrumental, en caso de presentarse o
detectarse fallas o problemas técnicos que disminuyan la capacidad operativa, deberd realizarse la reparacion y/o
sustitucion en un plazo méxime de 48 (cuarenta y ocho) horas para el drea metropolitana, y 72 (setenta y dos) horas,
para las areas rurales, a partir de la notificacién del reporte que el Instituto realice via telefénica asi como por correo
electrénico, donde se asignaré un nimero de folio, y se cuente de nuevo con estos dispositivos médicos en el servicio.
Para lo cual el técnico designado por el proveedor de servicio, deberd entregar el formato T5 "Reporte de ,,
Mantenimiento Preventivo” al Jefe de Conservacién de la Unidad Médica para que este notifique al Administrador del | ‘l

s

Contrato. f

Toda vez que, el proveedor de servicio debera dar el seguimiento puntual al cronograma de servicio (en formato Iib?e/
de la empresa) a detalle por equipo o set de instrumental tipo check-list correspondiente que debera elaborar y
registrar en la bitdcora del equipo médico y de instrumental.

De incumplirse el cronograma de Mantenimiento preventivo sin haber re-agendado con el Jefe de Servicio de Cirugia.

Si derivado de la revisién de mantenimiento preventivo al detectarse un fallo no reportado de algln equipo o set de
instrumental debera pasar a mantenimiento correctivo para garantizar la continuidad del SMI para CCVy T.

De no realizarse en las fechas acordadas por el proveedor y Jefe de Servicio de Cirugia se reafizara la penalizacién
correspondiente de acuerdo a lo sefalado en los “Términos y Condiciones” por concepto de Penas Convencionales

y/o Deducciones por atraso en la prestacion de fos servicios.

6.2 MANTENIMIENTO CORRECTIVO DE EQUIPO MEDICO E INSTRUMENTAL.

El mantenimiento correctivo, se prestard cuando el equipo y/o instrumental, presente fallas en alguna de sus partes,
para lo que deberd dar atencién a través de los reportes, en que se indicara las fallas del equipo médico y/o la

asistencia técnica, segun proceda.

La empresa deberd efectuar las reparaciones necesarias con piezas nuevas y originales.

Cuando el proveedor identifique que se requiera la sustitucion de las mismas por el uso y 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 gue se
requieran, para el mantenimiento correctivo de los equipos e instrumental, seran por cuenta del PROVEEDOR, en caso
de que se determine la necesidad de substituir los equipos o instrumental, por otros de las mismas especificaciones
técnicas, esto deberd 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 nimero de folio correspondiente. Dicho
mantenirmiento deberd ser supervisado por el jefe de servicio y/o jefe de conservacién de la unidad médica y avalada
mediante firma autégrafa en el formato T6. “Reporte de Mantenimiento Correctivo™.

Cuando no se lleve cabo el mantenimiento correctivo de los equipos médicos 48 {cuarenta y ocho) horas para el area
metropolitana, y 72 {setenta y dos) horas, para las areas rurales, contadas a partir de [a notificacién del reporte que el
Instituto realice via telefénica, asi como por correo electrénico, serd motivo de penalizacién como se sefiala en
“Términos y Condiciones”, incisc 12.1 “Penas Convencionales™.

Para aquellos equipos médicos o instrumental que tengan en un periodo de treinta dias, tres incidencias correctivas
deberén ser sustituidas en un lapso no mayor a 48 (cuarenta y ocho) horas y 72 (setenta y dos) horas, para las areas
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rurales, por otro igual o de mayores caracteristicas, lo cual se hard mediante el formato T18. “Reporte de
Incidencias”. y

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

Tanto el mantenimiento preventivo como el correctivo del equipo y/o instrumental propiedad del licitante deberdn ser
realizados por cuenta de este mismo, garantizando la funcionalidad de los equipos y/o instrumental y la continuidad

del servicic en dptimas condiciones.

7. ASISTENCIA TECNICA.
Una vez adjudicado el licitante entregaréd a ta UMAE el formato T17 “Designacion de supervisor de instalacién y

técnicos en sitio™. f

A

Para la preparacion y puesta en uso de los equipos, instrumental y bienes de consumo en el procedimiento
cardiovascular. Los licitantes deberan presentar curriculum empresarial, en papel membretado y firmado por el
representante legal, en el que manifiesten que para la prestacion del servicio cuentan con personal técnicor
capacitado y con experiencia prestando servicios con caracteristicas similares, iguales o superiores, al que se
pretende contratar, el cual debera ser minimo de 1 {un) aiio o mayor. -

Para acreditar la experiencia laboral del personal (personal técnico en sitio y SUPERVISOR), en la prestacion del
servicio, debera adjuntar copia simple de contrato(s) formalizado(s) (fracciones de afic o0 anual), o escritos de opinién
donde se especifique o se relacione al servicio, de caracteristicas iguales o superiores, que se pretende prestar, Los
contratos laborales podran versar sobre distribucion y/o venta de equipo médico y/o instrumental y/o bienes de
consumo, y en mantenimiento o asistencia técnica de algunos de estos y deberén estar comprendidos de los afios
2017 a 2023. Pudiendo presentar hasta 5 (cinco) contratos, de fos cuales podrd entregar al menos las hojas que

contengan la siguiente informacion:

» Nombre del licitante;

« Institucion publica o privada contratante;

+ Objeto del contrato, con la descripcidn del servicio prestado;
« Periodo del contrato y/o la prestacion del servicio;

+ Firmas de las partes contratantes.

El licitante participante deberd designar TECNICOS capacitados en Procedimientos Cardiovasculares y comprobarlo
mediante la entrega de diplomas o constancias expedidas por el fabricante o centros de capacitacion reconocida por
los mismos. Dando cobertura a los turnos matutino, vespertino y nocturno, de lunes a domingo, conforme a la
programacién y necesidades de la UMAE, para que asistan logisticamente al personal del Instituto en todos los
procedimientos, conforme a las actividades de este documento.

Este personal deberd permanecer en las salas de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, segin corresponda, y estar
disponible de acuerdo a la programacién de procedimientos, sean estos procedimientos electivos o de urgencias, estos
dltimos si son en el turno nocturno serdn atendidas por el proveedor con guardias o comunicacion telefénica

conforme a un acuerdo mutuo.
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Para la preparacién y puesta en uso de los equipos médicos, instrumental y bienes de consumo en los
procedimientos de Cirugia Cardiovascular y Tordacica, el licitante adjudicado debera proporcionar la asistencia técnica
necesaria, al menos un técnico por sala quirdrgica por turno, para el uso 6ptimo de equipos médicos, instrumentaly  /Jf
bienes de consumo, en la UMAE con SMI para CCV y T; en el entendido que el personal perfusionista que maneje l

equipa especializado, como ejemplo La bomba de circulacién extracorpérea, considerar apoyo de otro técnico que ha

de resurtir algun insumo si se da el caso.

El Técnico, deberd contar con identificacién (gafete), proporcionado por el proveedor y deberd portarlo en lugar visible
para su identificacion durante su estancia en la UMAE, y conocerd a detalle las funciones asignadas por el supervisor
designado por el licitante adjudicado, cumpliendo como minimo con lo siguiente: \

v

7.1 ACTIVIDADES ASISTENCIALES DEL TECNICO

¥

Previo al procedimiento
El Técnico deberd presentarse:

Turno matutinoe a las 7:30 a 14:00 a.m. \
Turno vespertino a las 13:30 a 20:00 p.m. En este horario deberd coordinarse con el Jefe de Servicio

para definir el horario. /|
Turno nocturno a tas 20:00horas a 8:00 p.m. se deberd coordinar con los Jefes de Servicio, en caso de |
gue este horario este considerado en el servicio y Unidad asignada.

Debiendo el proveedor designar un Técnico por cada sala.

Las urgencias seran atendidas por el proveedor con Personal de guardia, acorde a un acuerdo mutu
con el Jefe de Servicio. (comunicacién via telefénica, en su caso).

Deberd entregar y tener listos 30 (treinta) minutos antes de cada procedimiento, ¢l equipo, lo
accesorios, los bienes de consumo e instrumental estériles, completos, requeridos y contratados pa
cada procedimiento.

Durante el procedimiento.

Ohservacién activa del 6ptimo funcionamiento de los elementos descritos.
Asistencia técnica al médico con respecto a |a provision de insumos.

Posterior al procedimiento.

Limpieza del set de instrumental y equipo.

Entregar limpio y ensamblado el set de instrumental al 4rea de Central de Esterilizacion en la Unidad
Médica, quien sera responsable de llevar a cabo el proceso de esterilizacion.

Recolectara los desechos de sus consumibles que se generen durante el procedimiento y depositarlos
en los contenedores sefalados por el Instituto, acorde a su clasificacién. El producto final de estos
desechos debe de ser manejado por el personal del Instituto de acuerdo a la NOM 087-ECOL-SSA1-
2002 Manejo de Residuos Peligrosos y Bioldgico Infecciosos. Los mecanismos de destruccién para
aquelios bienes de consumo que asf lo requieran seran los indicados por el fabricante.

El Técnico designado por la empresa serd el responsable del resguardo de equipos, accesorios y
bienes de consumo.
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» Es obligacién del Técnico entregar limpio, ensamblado y esterilizado el instrumental para los
procedimientos segun la programacién quirargica.

En el caso de los endoscopios con el siguiente procedimiento:

» Lavado mecanico de los endoscopios con base en la guia del fabricante después de cada
procedimiento llevado a cabo en et paciente, o el uso de equipo de lavadoras automaticas para el n
lavado de endoscopios, siendo decision del licitante adjudicado la utilizacién de fos mismos en forma \
automética o el lavado mecanico antes descrito. La utilizacidn del lavado mecanico o el uso de ¢
lavadoras automaticas debe de apegarse a normatividad conforme a la NOM-045-55A2-2005 Para la
Vigilancia Epidemiolégica, Prevencién y Control de las Infecciones Nosocomiales.

» Todos los endoscopios utilizados, deberdn ser sometidos a un proceso de desinfeccién de alto nivel
(DAN) o de esterilizacidn que garantice la asepsia de los mismos en apego al formato 725 “Manual de
Desinfeccién de Alto Nivel (DAN)”, para evitar infecciones o contagios en los pacientes y personal de
salud, conforme a la NOM-045-S5A2-2005 Para la Vigilancia Epidemiolégica, Prevencién y Control
de las Infecciones Nosocomiales, numerales 6.23, 10.6.6.4 y 10.6.7.5.

» El Técnico debera apegarse a los lineamientos que marque el Comité de Infecciones de la unidad con
base en la NOM-045-SSA2-2005 para el Control y Prevencién de Infecciones Nosocomiales en los (
numerales 10.2, 10.6.1.1, 10.6.1.6, 10.6.6.1, 10.6.6.4, 10.6.6.5,10.6.7, 10.6.7.5, 10.6.1.6. Este procesc es
susceptible de supervisién por parte del Instituto, las cuales se llevardn a cabo hasta en dos ocasiones, ’
por mes, sin previo aviso. Q,

7.2 ACTIVIDADES ADMINISTRATIVAS DEL TECNICO PARA LOS PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA \

CARDIOVASCULAR Y TORACICA.
a) Elaborar carpeta téenica que contenga la cartera de servicios de la Unidad Médica.

b) Entregar y dar a conocer al personal médico; el equipo, el instrumental y los bienes de consumo
contratados por procedimiento,

c) ElJefe de Servicio permitira el acceso al TECNICO asignado a la programacién de procedimientos, para
coadyuvar en la elaboracién del plan de suministro y asegurar el abasto oportuno de los bienes de

consumo requeridos.

d) Recabar al término de cada procedimiento; nombre, matricula y firma autégrafa del médico, que
realizé el procedimiento, avalando con elio, el tipo de procedimiento realizado y los bienes de
consumo utilizados conforme al formato T14 “REPORTE INDIVIDUAL DE PROCEDIMIENTOS Y
BIENES DE CONSUMO COMPLEMENTARIOS". el cual debera ser recabado al término de cada
procedimiento realizado, con la autorizacién del Jefe del Servicio (Nombre, Matricula y Firma
autdgrafa), para su facturacion mensual.

¢) Registrar y complementar los procedimientos realizados y ios bienes de consumo general utilizados
durante los procedimientos de Cirugia Cardiovascular y Tordcica en el formato T26 “Control de
productividad, bienes basicos y bienes de consumo complementarios de la CTSI", que se
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correlacionard con  la informacién contenida en el formato T14 “Reporte individual de
procedimientos y bienes de consumo complementarios”. ef 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 (Nombre, Matricula y Firma autografa), para su facturacién
mensual, que servirdn para seguimiento y control del gasto por la Coordinacion Técnica de Servicios

Médicos Indirectos.

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

7.3SUPERVISION DE OPERACION.

El licitante podra designar un SUPERVISOR DE OPERACION por cada cinco TECNICOS asignados; el cual no forma

parte de la evaluacién curricular y realiza actividades administrativas, ya que su funcién no estd directamente

relacionada con el manejo de equipos o asistencial al médico o personal del Instituto.

a) Con el monitoreo de las condiciones de operacién del servicio ofertado, del estado funcional
deterioro del equipo médico e instrumental, asi como de la calidad y el nivel de suministro de los

bienes de consumo.
h) Verificando el cumplimiento de las actividades del o los técnicos asignados a la Unidad Médica.

¢ Vigilando el abastoe oportunoc de bienes de consuma.

Fl SUPERVISOR DE OPERACION, apoyard el buen desempefio del servicio ofertado: ’

|
\\

7.4 SUPERVISION EN INSTALACION Y MANTENIMIENTO.

El licitante, a través de su SUPERVISOR, el cual se requiere sea un personal capacitado con dominio de los equipos
relacionados con la prestacién del servicio, que podrd ser cualquier rama técnica biomédica o licenciatura en manejo

de aparatos biomédicos.

Presentando la acreditacion de sus competencias en manejo de equipo médico, como se define en el numeral 4.2.12y
4.2,13 de los Términos y Condiciones.

Debera supervisar la instalacién y puesta a punto de los equipos solicitados para la prestacién dei servicio objeto de
esta licitacién. Asi mismo supervisara los mantenimientos preventivos y correctivos que se requieran para garantizar la
continuidad de la prestacién del servicio en dptimas condiciones.

A fin de dar seguimiento al programa de mantenimiento preventivo del equipo médico de Cirugia Cardiovascular y
Toracica establecido en el punto 6 que antecede, el Instituto ilevard a cabo control a través de “Bitacora de
mantenimiento preventivo y correctivo”, formato T5 “REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO®, lo mismo hard
cuando se lleven a cabo los mantenimientos correctivos formato T6 “REPORTE DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO”.
La bitdcora seré firmada por el técnico profesional capacitado responsable de la supervision de los mantenimientos, el
Jefe del Servicio de endoscopia y el Jefe de Conservacién de la unidad médica.
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7.5 APOYO A LA OPERACIGN

Con el fin de hacer eficiente la prestacién del Servicio Médico Integral y facilitar al Instituto su verificacién durante la

vigencia del contrato:

I. El licitante adjudicado debera permitir, en cualquier momento, al personal del Instituto el acceso para p
verificar las condiciones de la prestacién del servicio. /’L

II. El licitante adjudicado deberd proporcionar nimero telefénico y correo electronico a la UMAE, al
momento de formalizar el contrato para notificar las incidencias generadas en la prestacion del
servicio, con motivo las fallas en el equipo médico, en el instrumental y todo o que compete a los
bienes de consumo, asi como de las deficiencias en la asistencia técnica, otorgando un numero de
folio a cada una de las incidencias reportadas para su seguimiento, mismo que debera consignarse en
el Reporte de Incidencias, formato T18 Reporte de incidencias.

-

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. o

I11. En caso de existir cambios, en el ndimero telefénico y correo electrénico, éstos serdn notificados por
8. TRANSFERENCIA DEL CONOCIMIENTO. ]

Al personal para el uso de los equipos médicos, instrumental y manejo de los insumos en general.

La transferencia de conocimiento que proporcione el licitante adjudicado ya sea mediante su personal técnico que
estard en sitio o por supervisor de instalacién y mantenimientos la cual serd coordinada y supervisada por el Jefe d
Servicio y serd el responsable de proporcionar la lista del personal a que debera presentarse a transferencia del

conocimiento al Administrador del Contrato.

El Administrador del Contrato, proporcionara a mas tardar al dia 5 {cinco) natural después de la adjudicacién , lista del L
personal que serd capacitado, considerando que se lleva a cabo en las instalaciones de la UMAE, para que el
proveedor, con base a esta informacion, proceda a elaborar el programa de transferencia del conocimiento utilizando
contenido en el formato T2 “Programa de Transferencia Del Conocimiento”, el cual se debera entregar el dia 5

(cinco) natural después de la adjudicacién al Administrador del Contrato.

El programa de transferencia del conacimiento, deberd considerar transferencia Previa al inicio de los servicios y
Continua durante la vigencia del contrato, para el uso y manejo de los equipos médicos, el instrumental, los accesorios
y del adecuado uso de los bienes de consumo, el cual deberd ser autorizado por el jefe de Servicio, con el Visto Bueno

del Director y avalado por el Administrador del Contrato.
Es preciso sefialar que el Instituto, podra ajustar fa lista de participantes, con 5(cinco) dias naturales de anticipacién a

la fecha de su realizacién y la fecha podrd modificarse con 15(quince) dfas naturales de anticipacion, conforme a la
notificacién que por escrito realice el Jefe de Servicio, a través del Administrador del Contrato al proveedor.
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El control del Registro de Asistencia, se realizard mediante el formato contenido en el formato T10 “Registro de
asistencia a la transferencia del conocimiento”, el cual serd avalado por el Jefe de Servicio o Divisionario de Cirugia
Cardiovascular y Toracica al término de cada evento, guién la entregard al Administrador del Contrato.

Al término de la Transferencia del conocimiento el proveedor extenderd constancia con las firmas del Instituto y del
proveedor,

.
Transferencia técnica inicial. Esta capacitacién técnica deberd otorgarse una vez gue ya se tengan los equipos, j
instrumental e insumos en la unidad. /

su realizacién por lo menos una vez cada tres meses, hasta tener la totalidad del Personal Médico, cuya coordinacion y
supervision estard a cargo del Jefe de Servicio o Titular de la Division de Cirugia Cardiovascular y Tordcica y serd a

peticion por escrito de este.

Transferencia técnica continua (del manejo de los equipos o innovacion de bienes de consumo). Se deberd considerar W{

9., REPORTE MENSUAL DE LA PRODUCTIVIDAD.

El licitante adjudicado debera generar un reporte en hoja de calculo del programa Microsoft Office Excel del formato
T26 “Control de Productividad, Bienes Basicos y Bienes de Consumo Complementarios de la CTSI", contenido en /
"Formatos de SMI para CCV y T”, entregando copia al correo ctsi.covyt@imss.gob.mx, el cudl deberd contenér\;l/
registro de la productividad de los procedimientos realizados, los datos de identificacion y vigencia de derechos de |
pacientes, asi mismo la informacién correspondiente a la prestacion del propio servicio como: namero de contrato,

fecha det procedimiento realizade al paciente, precio unitario, importe total, importe con IVA, nombre y matricula del

médico que autorizd, etc.
Se deberd entregar a la UMAE Hospital de Especialidades CMNO; el formato T26 “Control de Productividad, Bienes
-

Basicos y Bienes de Consumo Complementarios de la CTSI”, el formato digital de hoja de calculo del programa
Microsoft Office Excel en fisico y electrénico, de manera mensual durante los primeros 5 (cinco) dias posteriores al
cierre del mes calendario del servicio otorgado.

La informacion de los pacientes deberd ser consistente con los datos existentes en el Sistema ACCEDER, por lo que
serd responsabilidad de la Jefatura del Servicio Médico de Cirugia 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 (dd/mm/aaaa).
5) Servicio Integral.
6) 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.
11) Fecha de Nacimiento del Paciente {(dd/mm/aaaa).
12) Sexo del Paciente.
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13) Nombre Médico Tratante.
14) Primer Apellido Médico Tratante.
15) Segundo Apellido Médico Tratante.
16) Matricula Médico Tratante.
17) CLVSI del Procedimiento.
18} Tipo de procedimiento.
19} Mative reprogramacion.
20} Precio Unitario del Procedimiento.
21} Por cada Bien de Consumo Regquerido del Procedimiento.
a. CLvSI de Bien de Consumo Requerido del Procedimiento.
b. Lote de Bien de Consumo Requerido det Procedimiento.
¢. 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 descripcion incidencia.

Firma de Acuerdo de Confidencialidad.

El licitante adjudicado del Servicio se compromete con el Instituto a firmar un acuerdo de confidencialidad, fé(m
T32 “Acuerdo de Confidencialidad”, en el cual se establece que en ningiin momento y bajo ninguna circunstayjci
podra hacer uso de la informacion puesta a su disposicién o generada durante y posterior a la vigencia de est
contrato para un fin distinto al establecido en su objeto y en el presente documento, sujetdndose a |
responsabilidades econémicas, penales y de cualquier otra indole a instancia del Instituto, que deriven, del
incumplimiento de este acuerdo y formara parte del contrato.

10, BITACORA DE INCIDENCIAS.

Los dias lunes de cada semana, antes de las 12:00 horas. El proveedor debera reportar las incidencias presentadas gor
el Jefe de Servicio, de la semana previa inmediata, durante la vigencia del contrato conforme al formato T18 “Reporte
de incidencias”, y en paralelo enviarlo via correo electrénico al Administrador del Contrato.

Muestras para Pruebas: No se solicitan antes de la prestacidn del servicio, en el caso que durante la prestacion del
servicio se presente reiterativamente en méas de dos ocasiones una incidencia de fallo con un Equipo, Instrumental o
Bien de consumo bésico o complementario, se deberd documentar, con el soporte de lo solicitado en el FORMATO T18
“Reporte de incidencias”, { marcas, modelo, fecha de fabricacioén, lotes etc.), Podran ser requeridas piezas o muestras
para erwvié a la Coordinacion de Control Técnico de Insumos (COCTI) que deberdn entregarse dentro del plazo de no
méas de 48 horas una vez llenado el Reporte de Incidencias y notificado al proveedor de las) fallas, su costo lo

_absorbera el proveedor.

Con fundamento en el Articulo 48 Fraccién I de la “Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Piiblico”, publicada en el DOF el dia 16 de Abrit de 2025 el Instituto se reserva el derecho de autentificar los

documentos presentados en cualguier momento.
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11. Normas Oficiales por considerar para la prestacion del servicio.

El licitante participante presentard un escrito en forma libre en hoja membretada y debidamente firmada por su
representante legal, en el que manifieste que dard cumplimiento a las normas aplicables durante la prestacion y una
vez adjudicado, en alguna de las partidas de su interés, tendra la obligacién de dar cumplimiento de las siguientes
Normas Oficiales, asi como favorecer en la Unidad Médica la aplicacién de estas Normas, que por el servicio integral se
deban cumplir, siendo estas:

s 2000-001-001 Norma que establece las disposiciones generales para la planeacién, implantacién y control de
servicios médicos integrales en el IMSS, con fecha de publicacién 26 de julio de 2010.

«  Norma Oficial Mexicana NOM-045-55A2-2005, para la vigilancia epidemioldgica, prevencién y control de las
infecciones nosocomiales. Con fecha de publicacién en el DOF 20 de noviembre de 2009.

e Norma Oficial Mexicana NOM-026-$5A3-2012, para la Practica de la Cirugia Mayor Ambulatoria. Con fecha de
publicacién en el DOF 07 de agosto de 2012,

= Morma Oficial Mexicana NOM-040-55A2-2004, en Materia de Informacién en Salud. Con fecha de publicacié
en el DOF 28 de septiembre del 2005 y proyecto de modificacion; PROY-NOM-035-55A3-2012, en materia d%\,
informacion en salud. Publicado en DOF 23 de agosto de 2012.

o Norma Oficial Mexicana NOM-197-5SA1-2000, Infraestructura y Equipamiento de los hospitales y consultorio
de atencién médica especializada, Fecha de publicacién en el DOF 24 de octubre de 2001,

o Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo. Fecha de publicacién en el DOF
17 de febrero de 2003,

s Norma Mexicana NOM-R-025-SCFI1-2015 en Igualdad Laboral y No Discriminacion, Fecha de publicacién en el
DOF 19 de octubre de 2015.

o NOM-004-55A3-2012 del expediente clinico publicada en DOF el dia 15 de octubre de 2012, y en las Guias de
la préactica clinica vigentes; Cardiopatia Isquémica, valvulopatias, Cardiopatias congénitas emitidas por el
Instituto Mexicano del Seguro Social, ademas por las guias internacionales de la sociedad europea de
cardiologia (ESC) , La sociedad de cirujanos toracicos (STS) y del colegio americano del corazén (AHA).

s

El no presentar el escrito con el compromiso, serd causal de desechamiento.
Firma de los responsables:
Area técnica

Dr. Gabriel Herrera Camacho
Jefe de Servicio de Cirugia Cardiovascular UMA HECMNO

P e
Administrador del Contrato

Dr. Porfirio Eduardo Martinez Gutiérrez
Jefe de Divisién de Cardioneumologia UMAE HECMNO
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