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DOCUMENTACION TECNICA
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Proveedor: IGEIA MEDICAL DEVICES, S.A. DEA C.V. “PARTICIPANTE A”,
PRODUCTOS HOSPITALARIOS, S.A. DE C.V. “EL PARTICIPANTE B”.

Descripcion amplia y detallada del servicio ofertado, cumpliendo estrictamente
como minimo con lo sefialado en el Anexo Nimero 3 (tres) y Anexo Técnico y 4 3.1.2 inciso A) X
(cuatro) Términos Y Condiciones los cuales forman parte de esta convocatoria.

Normas oficiales mexicanas, normas internacionales normas de referencia
especificaciones cuyo cumplimiento se exige a los licitantes, licencias, autorizaciones

Y permisos.

L Norma Oficial Mexicana NOM 003-SSA3-2010, Para la practica de la
hemodidlisis, fecha de publicacién en el DOF 8/6/2010.

II. Norma Oficial Mexicana NOM-004-55A3-2012, Del expediente clinico, que

establece los criterios cientificos, éticos, tecnolégicos y administrativos obligatorios
en la elaboracién, integracién, uso, manejo, archivo, conservacion, propiedad,
titularidad y confidencialidad del expediente clinico, de fecha de publicacién en el
DOF 15/10/2012.

111, Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de Informacion de
Registro Electrénico para la Salud. Intercambio de Informacién en Salud, Fecha de
| Publicacién en el DOF 30/11/2012.

Iv. NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental -
Salud ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacién y
especificaciones de manejo. Fecha de Publicacién en el DOF 1 /11/ 2001.

V. Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, para la prevencién y el control
de la infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana. Fecha de Publicacién en el
DOF. 10/11/2010. 3.1.2 inciso B) X
VL Norma Oficial mexicana NOM-001-SEDE-2012, Instalaciones Eléctricas. Fecha
de Publicacién en el DOF 29/11/2012.

VII. Norma Oficial mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad-
Prevencion y proteccién contra incendios en los centros de trabajo. Fecha de
Publicacién en el DOF 12 /11/ 2010.

VIIL Norma Oficial mexicana NOM-001-STPS-2008, edificios; locales, instalaciones
y areas en los centros de trabajo-condiciones de seguridad. Fecha de Publicacién en
el DOF 2/10/ 2008.

IX. Norma Oficial mexicana NOM-025-STPS-2008, Condiciones de iluminacién en
los centros de trabajo. Fecha de Publicacién en el DOF 12/12/ 2008.
X. Norma Oficial mexicana NOM-026-STPS-2008, colores y sefiales de

seguridad e higiene, e identificacion de riésgos por fluidos conducidos en tuberi{as.
Fecha de Publicacién en el DOF 2 /10/ 2008.

XL Norma Oficial mexicana NOM-029-STPS-2011, mantenimiento de las
instalaciones eléctricas en los centros de trabajo-condiciones de seguridad. Fecha de
Publicacién en el DOF 29/12/2011.

XIL Norma Oficial mexicana NOM-003-SEGOB-2011, sefiales y avisos para
gdproteccion civil, colores, formas y simbolos a utilizar. Fecha de Publicacién en el DOF
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23/12/2011.
XIIL NORMA Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013, Regulacién de los servicios
de salud. Atencidn médica pre hospitalaria, Fecha de Publicaciéon en el DOF:
23/09/2014.

XIV. Norma Oficial Mexicana NOM-008-SEGOB-2015, Personas con discapacidad.
- Acciones de prevencién y condiciones de seguridad en materia de proteccién civil
en situacion de emergencia o desastre. Fecha de Publicacion en el DOF 12/08/2016.
XV. Norma Oficial mexicana NOM-223-S5A1-2003: Que establece los requisitos
arquitectonicos para facilitar el acceso, transito, uso, y permanencia de las personas
con discapacidad en establecimientos de atencién medica ambulatoria y hospitalaria
del Sistema Nacional de Salud. Fecha de Publicacién en el DOF 16/12/2003.

XVI. 2000-001-006 Norma que Establece las Disposiciones Generales para la
Planeacién, Obtencion y el Control de los Servicios Subrogados de Atencién Médica.

Se solicita que la Unidad de Hemodialisis Subrogada ofertada por el licitante se
encuentre Certificada o en Proceso de Certificacién como se establece en el inciso a),
numeral 1, del Anexo Técnico.

CONSTANCIAS CON LAS QUE DEBERA CONTAR EL LICITANTE:

1. Registros Sanitarios de los equipos y de los bienes de consumo requeridos para la
prestacién del servicio, a excepcién de aquellos que no requieran Registro Sanitario, de
acuerdo con la COFEPRIS, conforme a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General de
Salud (vigencia de 5 afios), en el que se deberd identificar:

i Ndmero de registro, prorroga o modificacion.,

ii. Titular del registro.

iil. Nombre y domicilio del fabricante.

iv. Indicaciones de uso y/o descripcion.

V. Modelo(s).

vi. Fecha de emisidn y de vencimiento.

vii. Nombre, firma autégrafa y cargo del servidor ptblico que la emite.

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5 afios, X

conforme al articulo 376 de la Ley General de Salud, el licitante debera presentar: 3.1.2inciso C)

i Copia simple del Registro Sanitario sometido a prérroga.

ii. Copia simple del “Comprobante de Tramite de Prérroga” en el gue se acredite el
tramite de prérroga del registro sanitario o, en su caso, copia simple de la “Constancia de
Prérroga” emitida por la COFEPRIS del Registro Sanitario sometido a prérroga.

De no cumplirse estos requisitos con las condiciones establecidas serd causal de
desechamiento de la propuesta, toda vez que se afectaria la solvencia de la propuesta.

En caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario, deberd anexar
constancia oficial, expedida por COFEPRIS, con firma y cargo dei servidor publico que la emite,
que lo exima del mismo o el “Listado de insumos para la salud considerados como de bajo
riesgo para efectos de obtencién del registro sanitario, y de aquellos 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 Federacién el 22 de
giciembre del 2014, en el que identifique aquellos que oferte.

2025

Afo d% P T i L B S e L
La Mujer

Indigena Zaragoza N° 199, Colonia Alta Villa, Villa de Alvarez, Colima C.P.28987 Tel. 3123114021, Ext. 224 www.imss.gob.mx

2




Gobiernode | [
| "ﬂ J INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

P @
Mexlco SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

DOCUMENTACION TECNICA
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO CON CA?
DE COMPRAS GUBERNAMENTALES ELECTRONICA N °LA-50-GYR-050GYR012-T-112-2025

v

1. Para cualquiera de los casos indicados, fa documentacion que acredite lo solicitado, X
debera ser completa y, en caso de estar en idioma diferente al espafiol deberd presentar la
traduccion simple al espafiol, en el entendido de que la traduccién podra contener Gnicamente
las péginas, secciones yfo parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la
documentacién presentada, deberd estar vigentes al Acto de Presentacién y Apertura de
Proposiciones.

2. Licencia Sanitaria y/o Aviso de Funcionamiento y de responsable Sanitario ante la X
COFEPRIS vigente y a nombre del licitante actualizado de la unidad de hemodiélisis subrogada.
3. Certificados de calidad vigentes en su idioma original, de los equipos y bienes de
consumo que se utilizaran para la prestacién del servicio, expedidos por los crganismos de X

control y/o autoridades sanitarias del pais de origen, si el idioma es distinto al espafiol, deberd
presentar su traduccién simple.

4, Copia del certificado de buenas précticas de manufactura, en el idioma del pais de
origen de los equipos y bienes de consumo ofertados, acompafiado de su traduccién al
espafiol y expedido por las autoridades sanitarias u organismos de control del pais de origen o
copia simple del certificado FDA o Comunidad Econémica Europea vigepte de los equipos y
bienes de consumo ofertados vigentes o copia del Certificado de calidad (ISO 9001 vigente o
ISO 13485:2016).

5. Documento emitido por el Secretario del Consejo de Salubridad General, en el cual se X
sefiala que el establecimiento privado de atencién médica hospitalaria con el que se ofrece el
servicio al Instituto cuenta con certificacidn vigente o se encuentra en proceso de certificacion,
en atencién al Acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 29 de diciembre de

2011.
6. Durante la vigencia de la prestacion del servicio del contrato, el Administrador del
Contrato verificara en la pagina de internet del Consejo de Salubridad General NA

(http:/fwww.csg.gob.mx/), que las clinicas en donde se presten los servicios se permanezca
vigente la Certificacién de Establecimientos de Atencién Médica de Hemodialisis, ya que en
caso contrario debera dar una fecha no mayor a un mes para la entrega de la certificacién
correspondiente actual a ese momento y vigente.

7. Certificado de libre venta vigente emitido por las autoridades sanitarias u organismos X
de control del pais de origen, en el que se sefiale que los equipos y bienes de consumo
necesarios para la prestacién del servicio pueden ser usados sin restriccion de uso en el pais de
origen, Si el certificado estd en idioma distinto al espafiol, deberd presentar su traduccion
simple al espafiol.

8. Escrito del licitante manifestando que cumple con los requisitos sefialados en el X
Anexo T3 (T tres), Cédula de verificacidn de las Instalaciones en las unidades de hemodialisis
subrogadas, a cargo del personal designado por OOAD de Conformidad con lo establecido en
la Convocatoria, y en el Inciso g) numeral 5 “VISITAS A LAS INSTALACIONES DE LOS
LICITANTES” del apartado de Términos y Condiciones.

Se corroborara la inclusién y legibilidad de la totalidad de la documentacién técnica del
licitante, remitida a través del sistema ComprasMx, solicitada en el presente procedimiento,
considerando las modificaciones que deriven de la o las juntas de aclaraciones.

. . . - - . 3.1.2inciso D
La adjudicacion sera por Unidad Médica a un solo licitante, para lo cual se celebrara contrato ) X

por partida.

4.1 Se verificara la descripcién técnica del servicio ofertado por el licitante.
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La cual deber ser legible, amplia y detallada incluyendo los equipos y bienes de consumo
ofertados, conforme a lo solicitado en el Anexo Técnico, en el que el licitante deberd
puntualizar las partidas en las que participa, los equipos y consumibles, solicitados para la
prestacién del servicio debidamente referenciados por partida, solicitado, especificando las
caracteristicas y requisitos obligatorios sefialados en el Anexo T2 “ESPECIFICACIONES DEL
EQUIPO MEDICO E INSUMOS PARA HEMODIALISIS, A) CARACTERISTICAS DE LA MAQUINA DE
HEMODIALISIS, B) UNIDAD DE REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES (EN CASO DE OPTAR POR
REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES), C) CONSUMIBLES PARA HEMODIALISIS DE ADULTO Y
PEDIATRICO, D) ACCESOS VASCULARES; CATETERES TEMPORALES, PERMANENTE E INJERTOS
VASCULARES TUBULARES HETEROLOGOS DE ACUERDO AL CUADRO BASICO DE MATERIAL DE
CURACION VIGENTE, E} DESCRIPCION TECNICA DEL SILLON CLINICO.

Se comprobard la congruencia que guarda con los anexos técnicos, folletos, catélogos,
fotografias, instructivos y/o manuales del fabricante, que envie el licitante como sustento.

4.2.1 Se verificard la correspondencia entre la descripcion técnica del licitante, X
indicada en el Anexo T2 “ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO MEDICO E INSUMOS
PARA HEMODIALISIS. A) CARACTERISTICAS DE LA MAQUINA DE HEMODIALISIS,
B) UNIDAD DE REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES (EN CASO DE OPTAR POR
REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES), C) CONSUMIBLES PARA HEMODIALISIS
DE ADULTO Y PEDIATRICO, D) ACCESOS VASCULARES; CATETERES TEM PORALES,
PERMANENTE E INJERTOS VASCULARES TUBULARES HETEROLOGOS DE
ACUERDO AL CUADRO BASICO DE MATERIAL DE CURACION VIGENTE, E)
DESCRIPCION TECNICA DEL SILLON CLINICO), con los anexos técnicos, folletos,
catalogos, fotografias, imagenes, instructivos y/o manuales del fabricante, que
envie el licitante como sustento.

4.2.2 Se comprobard la congruencia entre la descripcién técnica del licitante, indicada X
en el Anexo T2"ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO MEDICO E INSUMOS PARA
HEMODIALISIS , A) CARACTERISTICAS DE LA MAQUINA DE HEMODIALISIS, B)
UNIDAD DE REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES (EN CASO DE OPTAR POR
REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES), C) CONSUMIBLES PARA HEMODIALISIS
DE ADULTO Y PEDIATRICO, D) ACCESOS VASCULARES; CATETERES TEMPORALES,
PERMANENTE E INJERTOS VASCULARES TUBULARES HETEROLOGOS DE
ACUERDO AL CUADRO BASICO DE MATERIAL DE CURACION VIGENTE, E)
DESCRIPCION TECNICA DEL SILLON CLINICO) y los documentos presentados
para acreditar el registro sanitario y los certificados de calidad solicitados en el
Anexo Técnico.

4.23 Se verificard que se presente el documento establecido en el presente numeral,
en el apartado “Documentacion Técnica” de los presentes Términos y
Condiciones, 0 en su caso que se actualice el supuesto establecido en el
numeral SEXTO del ACUERDO por el que se establece como obligatorio, a partir
del 1 de enero de 2012, el requisito de certificacion del Consejo de Salubridad .
General a los servicios médicos hospitalarios y de hemodialisis privados que
celebren contratos de prestacién de servicios con las dependencias y entidades
de las administraciones publicas de los gobiernos federal, estatales, de la
Ciudad de México y municipales, del apartado Criterios de evaluacion, del
presente documento, con la finalidad de poder declarar solvente técnicamente
las propuestas presentadas por los licitantes.
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La evaluacién de la documentacioén Legal y Administrativa se realizard por la
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios, por conducto de personal de la
Divisién de Servicios Integrales.

No serén objeto de evaluacién, las condiciones establecidas por la convocante,
gue tengan como propésito facilitar la presentacién de las proposiciones y
agilizar los actos de la licitacidén, asi como cualquier otro requisito cuyo
incumplimiento, por si mismo, no afecte la solvencia de las proposiciones.

La evaluacién de la documentacién técnica se realizard por el personal que
designen las siguientes areas:

PROPUESTA TECNICA

La evaluacién técnico médica se realizara con el apoyo de personal operativo designado por

A Técnico-Médicos A A 2 »
spectos Te el OOAD, a través de la Coordinacién de Prevencidn y Atencién a la Salud.

Aspectos de Proteccidén La evaluacién se realizard por el jefe del Departamento de Conservacion y Servicios
Civil Generales de OOAD .

El drea encargada de concentrar la informacion relativa a las evaluaciones
técnicas elaboradas por cada una de las dreas técnicas anteriormente
enunciadas serd la Coordinacién de Planeacién de Servicios Médicos de Apoyo,
para su envio a la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios.

-J

Para efectos de la evaluacidn de la propuesta técnica, el licitante debera cumplir
con la documentacién solicitada en el presente numeral, apartado
Documentacion Técnica del presente documento, ya que se verificard
documentalmente que se incluya la informacion, documentos y requisitos
solicitados.

De actualizarse el supuesto establecido en el numeral SEXTO del ACUERDO por
el que se establece como obligatorio, a partir del 1 de enero de 2012, el
requisito de certificacién del Consejo de Salubridad General a los servicios
médicos hospitalarios y de hemodialisis privados que celebren contratos de
prestacion de servicios con las dependencias y entidades de las
administraciones pilblicas de los gobiernos federal, estatales del Distrito Federal
y municipales, el Instituto podrd declarar solventes las propuestas técnicas
presentadas por los licitantes, cuando (nicamente incumplan con el requisito
establecido en el Documento emitido por el Secretario del Consejo de
Salubridad General en el que conste que cada una de la (s) unidad (es) de
hemodidlisis subrogada (s} ofertada (s) se encuentra (n) certificada (s) o en
proceso de certificacién por dicho Consejo, en atencién al Acuerdo publicado en
el Diario Oficial de la Federacién el 29 de diciembre de 2011, siempre y cuando
en la evaluacibn técnica se compruebe que concurren las siguientes
circunstancias:

L Que dentro de la Localidad correspondiente a la Unidad Médica a la que se X
prestara el servicio, no existan proveedores de servicios médicos hospitalarios o
de hemodidlisis privados.
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1. Que la Clinica Subrogada ofertada que no cuente con certificacién y no se X
encuentre en proceso de certificacién por el Consejo de Salubridad General, se
localice dentro de la localidad que corresponde a la Unidad Médica a la que se
prestard el servicio o dentro de los limites maximos establecidos en el apartado
Descripcion del Servicio de Hemodidlisis Subrogada a Contratar de este
documento.

II. Las Clinicas Subrogadas ofertadas deben ubicarse dentro de un radio de X
distancia terrestre maxima de 45 kildmetros de la Unidad Médica a la que
pretenda prestarse el servicio. Por lo que deberd presentar mapa de ubicacion
generada a través de la plataforma electrénica de Google Maps o anéloga.

1v. De existir unidad. de hemodiélisis subrogada certificadas o en proceso de
certificacion y que se encuentren dentro de las distancias méximas establecidas X
en el apartado Descripcion del Servicio de Hemodidlisis Subrogada a Contratar
de este documento, estds no presenten proposicion para la Unidad Médica a
adjudicarse.

Como parte de la evaluacion técnica, el Instituto verificard el cumplimiento de
todos y cada uno de los requisitos sefialados en el Anexo T3 (T tres) Cédula de
verificacién de las instalaciones en las unidades de hemodialisis subrogada, a
cargo del personal designado por OOAD.

El licitante debera presentar escrito de manifestacién de que cumple con los
requisitos sefialados en el Anexo T3 (T tres) Cédula de verificacion de las
instalaciones en las unidades de hemodidlisis subrogadas, con su respectivo
soporte documental y fotografico, de todos los conceptos y apartados que
integran el citado anexo (excepto cuandc estén marcados como (O) de
Opcionales,).

Para los efectos antes sefialados, una Comision integrada por representantes
del OOAD, se dirigird al domicilio de las instalaciones propuestas por los
licitantes, que podrd realizarse a partir del dia habil siguiente del acto de
presentacién y apertura de proposiciones y hasta 3 dias héabiles antes previos al
acto de fallo, mismos que establecerdn comunicacion con el licitante para
hacerle del conocimiento de la fecha programada.

Tratandose de los documentos o manifiestos presentados bajo protesta de
decir verdad, de conformidad con lo previsto en el articulo 39, Gltimo pérrafo
del Reglamento de la LAASSP, se verificard que dichos documentos cumplan con
los requisitos solicitados.

Los servicios ofertados se deberdn apegar a la descripcién del servicio
establecida en el presente documento y sus anexos.

La' evaluacién de las Proposiciones Técnicas se verificard que presenten la
totalidad de los escritos y documentos obligatorios que se encuentran
referenciados del numeral 4.2 al 4.2.22 que de no cumplir afectan la solvencia
de las propuestas, requeridos en los apartados de la Documentacién Técnica del
presente documento y que éstos se apeguen a las caracteristicas solicitadas.

2025

Afhode
La Mujer
Indlgena Zaragoza N° 199, Colonia Alta Villa, Villa de Alvarez, Colima C.P. 28987 Tel. 312 311 4021, Ext. 224 www.imss.gob.mx

6




Gobierno de e
2yl | INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
eXlCO % @ ' SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

DOCUMENTACION TECNICA :
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO CON CAF
DE COMPRAS GUBERNAMENTALES ELECTRONICA N °LA-50-GYR-050GYR012-T-112-2025

La determinacién de quién es el licitante adjudicado, se llevard a cabo con base
en el resultado de la evaluacién técnica y econdmica, debiendo obtener de parte
de las dreas técnicas la evaluacion favorable por haber cumplido con todos los
requisitos solicitados.

4.2.4 Licencias, permisos, registros, certificados o autorizaciones que deben cumplir o X
aplicarse al bien o servicio a contratar.

Documentacién Técnica. Licencia sanitaria o Aviso de Funcionamiento vigente y a nombre del
flicitante y de Responsable Sanitario ante la COFEPRIS actualizado de la unidad de hemodialisis .
subrogada de hemodialisis.

4.2.5 Para la presentacion de la propuesta de las especificaciones técnicas debera
requisitar el Anexo T 0 (T-cero) Oferta Técnica: Propuesta de las especificaciones X
técnico-médicas de la unidad ofertada que cumplan estrictamente con lo seflalado en
los Anexos T1 {T-uno) Requerimiento. Anexos T2 (T dos) ESPECIFICACIONES DEL
EQUIPO MEDICO E INSUMOS PARA HEMODIALISIS, A) CARACTERISTICAS DE LA
MAQUINA DE HEMODIALISIS, B) UNIDAD DE REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES
(EN CASO DE OPTAR POR REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES), C) CONSUMIBLES
PARA HEMODIALISIS DE ADULTO Y PEDIATRICO, D) ACCESOS VASCULARES;
CATETERES TEMPORALES, PERMANENTE E INJERTOS VASCULARES TUBULARES
HETEROLOGOS DE ACUERDO AL CUADRO BASICO DE MATERIAL DE CURACION
VIGENTE y E) DESCRIPCION TECNICA DEL SILLON CLENICO.

4.2.6 Presentar folletos, catalogos, instructivos y en su caso, fotografias de los equipos
necesarios para corroborar las especificaciones, caracteristicas y calidad de los bienes X
necesarios para otorgar el servicio, debidamente referenciados en idioma espafiol, de
lo solicitado en los Anexos T2 {T dos) ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO MEDICO E
INSUMOS PARA HEMODIALISIS , A) CARACTERISTICAS DE LA MAQUINA DE
HEMODIALISIS, B) UNIDAD DE REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES ( EN CASO DE
OPTAR POR REPROCESAMIENTO DE DIALIZADORES), C) CONSUMIBLES PARA
HEMODIALISIS DE ADULTO Y PEDIATRICO, D) ACCESOS VASCULARES; CATETERES
TEMPORALES, PERMANENTE E INJERTOS VASCULARES TUBULARES HETEROLOGOS DE
ACUERDO AL CUADRO BASICO DE MATERIAL DE CURACION VIGENTE, E)
DESCRIPCION TECNICA DEL SILLON CLINICO).

Se aclara que los folletos, catdlogos, instructivos y en su caso, fotografias de los equipos
necesarios para corroborar las especificaciones, caracteristicas y calidad de los bienes, deberan
ser entregados por los licitantes participantes y podran corresponder a los fabricantes y/o X
titulares de los Registros Sanitarios.

El idioma en que se deberan presentar las Proposiciones, los Anexos Legales, Administrativos y
Técnicos, asi como en su caso los Folletos que se acompafien:

Las proposiciones deberdn presentarse por medios remotos de comunicacion electrénica
(Compras MX), preferentemente en papel membretado de la empresa, sélo en idioma espafiol
y dirigido at &rea Convocante

En caso de que los bienes con los que se presten los servicios requieran de anexos técnicos,
folletos, catdlogos y/o fotograffas, instructivos o manuales de uso para corroborar las
especificaciones, caracteristicas y calidad de estos, éstos

deberan presentarse en idioma espafiol y en original del fabricante. En caso de
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estar en idioma diferente al espafiol deberd presentar la traducciéon simple al
espafiol, en el entendido de que la traduccién podrd contener Unicamente las
paginas, secciones yfo pérrafos que soporten sus proposiciones, los cuales
deberdn estar debidamente referenciados incluyendo la clave y descripcién de
las bolsas solicitadas.

En tratdndose de bienes terapéuticos con los que se presta el servicio requieran
de instructivos y manuales de uso, se deberan presentar en idioma espafiol,
conforme a los marbetes autorizados por la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios.

2.2.7. Factura de ambulancia misma, que se verificard que cumpla con los requisitos
fiscales vigentes y que esté a nombre del licitante participante, para dar el X
servicio de traslado o en su caso presentar contrato y/o convenio del servicio
correspondiente a nombre del licitante cuya vigencia comprenda como minimo
el término de la prestacion del servicio que es al 31 de diciembre de 2025.

2.2.8. Manual de procedimientos técnicos del Servicio de Hemodialisis de la unidad en X
donde se establezca el proceso de Atencidn al paciente.

2.2.9. Manual de procedimientos técnicos de enfermerfa, a donde se establezca el
proceso de atencidn del paciente. X

2.2.10. Copia del contrato de prestacién del servicio de laboratorio clinico debidamente
firmado, vigente y a nombre del licitante, cuya vigencia deberd ser por lo menos X
del periodo de prestaciéon del servicio, o en caso de contar del laboratorio
propio, copia del aviso de funcionamiento del laboratorio clinico, vigente y a
nombre del licitante participante.

2.2.11.  Debera presentar original o copia del (los) manual(es) de operacién en espafiol
o en el idioma del pais de origen con una traduccion simple al espafiol, de la(s)
méaquina(s) de hemodialisis del mismo modelo con que prestara el servicio y de
la Unidad de reprocesamiento de dializadores, en caso de que opte por
reprocesamiento de dializadores.

2.2.12. Deberd presentar original o copia del manual de operacién en espafiol de la X
planta de tratamiento de agua con que cuenta la unidad de hemodidlisis
subrogada.

2.2.13. Registros Sanitarios de los equipos y de los bienes de consumo requeridos para
la prestacidn del servicio, a excepcidén de aquellos que no requieran Registro
Sanitario, de acuerdo con la COFEPRIS., conforme a lo establecido en el articulo
376 de la Ley General de Salud (vigencia de 5 afios), en el que se deberd
identificar:

i. Ndamero de registro, prorroga o modificacion.
il. Titular del registro.
iii. Nombre y domicilio del fabricante.
iv. Indicaciones de uso y/o descripcién.

v. Modelo(s).
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Vi Fecha de emisién y de vencimiento.
vii. Nombre, firma autégrafa y cargo del servidor publico que la emite.

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de
vigencia de 5 afios, conforme al articulo 376 de [a Ley General de Salud, el licitante
debera presentar:

i. Copia simple del Registro Sanitario sometido a prérroga.

ii. Copia simple del “Comprobante de Tramite de Prérroga” en el que se
acredite el trédmite de prérroga del registro sanitario o, en su caso, copia
simple de la “Constancia de Prérroga” emitida por la COFEPRIS del Registro
Sanitario sometido a prérroga.

De no cumplirse estos requisitos con las condiciones establecidas sera causal de
desechamiento de la propuesta, toda vez que se afectaria la solvencia de la
propuesta.

En caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario, debera
anexar constancia oficial, expedida por COFEPRIS, con firma y cargo del servidor
publico que la emite, que lo exima del mismo, o el “Listado de insumos para la
salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencién 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 el 22 de
diciembre del 2014, en el que identifigue aquellos que oferte.

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

2.2.14. Llicencia sanitaria o Aviso de Funcionamiento vigente y a nombre del licitante y
de Responsable Sanitario ante la COFEPRIS actualizado de la unidad de
hemodiélisis subrogada de hemodialisis.

2.2.15. Certificado de especializaciéon, y cédula profesional del (los) médico(s)
nefrélogo(s) que quedara{n) como responsable(s) de la unidad de hemodialisis X
que coticen.

2.2.16. Copia de los certificados de especialidad en Nefrologia o constancias de haber
recibido cursos de capacitacién y adiestramiento en hemodialisis por un
periodo minimo de 6 meses impartidos en un centro de atencién médica o
unidad de hemodialisis certificada, para el caso de las enfermeras.

2.2.17.  Escrito libre donde sefiale que cumple con las disposiciones de la Norma Oficial
Mexicana  NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002,  Proteccién  ambiental-Salud X
ambiental-Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos-Clasificacién y
especificaciones de manejo.
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2.2.18. Copia del certificado de buenas practicas de manufactura, en el idioma del pais X
de origen de los equipos y bienes de consumo ofertados, acompafiado de su
traduccién al espafiol y expedido por las autoridades sanitarias u organismos
de control del pais de origen o copia simple del certificado FDA o Comunidad
Econdmica Europea vigente de los equipos y bienes de consumo ofertados.

2.2.19. Copia simple del certificado de libre venta vigente emitido por las autoridades X
sanitarias u organismos de control del pais de origen, en el que se sefiale que
los equipos y bienes 'de consumo necesarios para la prestacién del servicio
pueden ser usados sin restriccién de uso en el pais de origen, acompafiado de
traduccion simple al espafiol.

2.2.20. Documento emitido por el Secretario del Consejo de Salubridad General vigente
y a nombre del licitante en el que conste que cada una de la (s) unidad {(es) de X
hemodialisis subrogada (s) ofertada (s} se encuentra (n) certificada (s) o en
proceso de certificacién por dicho Consejo, en atencién al Acuerdo publicado en
el Diario Oficial de la Federacién el 29 de diciembre de 2011.

2.2.21.  Escrito por parte del licitante en el que manifieste que cuenta con los equipos
necesarios para la prestacién del servicio de acuerdo a lo solicitado, los que X
deberan estar en 6ptimas condiciones de funcionamiento, cumplir con las
especificaciones técnicas establecidas en el Anexo T2 (T-dos), y haber sido
ensamblados de manera integral en el pais de origen y que los bienes no
correspondiente a saldos o remanentes ni ostentan las leyendas “only export”
ni “only investigation”, se encuentran descontinuados o no se autoriza su uso
en el pais de origen.

Cuando se trate de un procedimiento de Licitacién Publica de Caracter
Internacional bajo Cobertura de tratados, las personas fisicas deben acreditar
ser de nacionalidad mexicana o de alguno de los paises con los que México tiene
un tratado de libre comercio con capitulo de compras gubernamentales y en el
caso de personas morales, deberan acreditar su existencia legal con las
escrituras publicas correspondientes, esto es acreditar que fueron constituidas
conforma a las leyes mexicanas o a las leyes de alguno de los paises con los que
México tiene celebrado un tratado de libre comercio con capftulo de compras
gubernamentales.

2.2.22. Escrito donde manifieste que los bienes (equipos y bienes de consumo) que X
usara para la prestacion del servicio no cuentan con alertas médicas tipo 1y II
que sean reconocidas por organismos internacionales como la FDA y por las
OOAD de los ministerios de salud de cada pais de origen durante los Ultimos 3
afios. En el caso de los equipos que hayan presentado alerta médica el licitante
deberd adjuntar a este escrito el alta o resolucion de la misma.

2.2.23. Las Clinicas Subrogadas ofertadas deben ubicarse dentro de un radio de
distancia terrestre maxima de 45 kildbmetros de la Unidad Médica a la que
pretenda prestarse el servicio. Por lo que deberd presentar mapa de ubicacién
generada a través de la plataforma electrénica de Google Maps o anédloga.

2.2.24. Como parte de su propuesta técnica, los licitantes deberan integrar deberd
integrar en su propuesta técnica la documentacién correspondiente al sistema X
de informacién ofertado por partida, pudiendo ofertar una o més opciones, con
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el cual proporcionara el servicio, el cual, describird en el Anexo TL2 (TI. dos)
consistente en un escrito en formato libre, en hoja membretada del licitante y
debidamente firmado por su representante legal, en el cual manifiesta que
cuenta con la capacidad de desarrollar e implementar dicho sistema de
informacién para proporcionar el servicio en tiempo y forma conforme a lo
establecido en el anexo técnico asi como términos y condiciones del presente
procedimiento de contratacién, en apego a la ETIMSS (vigente) para el
Sistema de Informacion de Hemodialisis, los cuales conoce y acepta en su
totalidad.

Referente a Proteccion Civil, se solicita lo siguiente:

2.2.25. Evaluacién vigente a nombre del licitante en Conformidad y Cumplimiento a la
Norma Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad- X
Prevencion y proteccién contra incendios en los centros de trabajo, en los
términos que establece la Secretarfa de trabajo y Previsién Social.

i La vigilancia del cumplimiento de la Norma corresponde a la Secretaria del Trabajo y
Prevision Social en su &mbito de competencia.

ii. El procedimiento para la evaluacién de la conformidad aplica tanto para la
autoridad laboral, en ejercicio de sus facultades de vigilaria o al verificar el
cumplimiento de la Norma, en el marco de las evaluaciones integrales del
programa de Autogestion en Seguridad y Salud en el Trabajo, asf como para
las unidades de verificacion.

iii. Documento probatorio: Dictamen del cumplimiento de la NOM-002-STPS-
2010 vigente y a nombre del licitante, por parte de la inspeccién federal del
trabajo o en su caso, por parte de unidad de verificacién acreditada. misma
que deberd presentar su acreditamiento de parte de una autoridad
competente.

El documento presentado para acreditar el cumplimiento de este requisito
debera incluir la descripcién clara y especifica de la Norma solicitada.

2.2.26. Acreditacion vigente a nombre del ficitante del Programa Interno de Proteccién
Civil, en los términos establecidos y reglamentados por la autoridad de
Proteccién Civil estatal o municipal, segin corresponda por la ubicacién
geogréafica del inmueble.

i La vigilancia del cumplimiento del Programa Interno de Proteccién Civil
corresponde a las autoridades del Proteccién Civil estatal o municipal.

ii. El procedimiento para la evaluacién del Programa de Proteccién Civil en
establecimientos mercantiles aplica a la autoridad de proteccidn Civil estatal
0 municipal, en el ejercicio de sus facultades de inspeccién y verificacion.

iii. Documento probatorio que acredite la verificacion satisfactoria del
Programa Interno de Proteccién Civil, vigente y a nombre del licitante,
expedido por la autoridad local de Proteccion Civil.

El documento presentado deberd incluir la descripcion clara y especifica del Programa
solicitado, adicionalmente debera presentar el Programa Interno de Proteccién Civil,
hrismo que fue sujeto a verificacion.
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Ef o ios licitantes que resulten adjudicados, se obligan a mantener actualizados, y vigentes los
documentos a que aluden los numerales 4.2.25 al 4.2.26 anteriores, durante la vigencia del
contrato respectivo.

La falta de presentacién de los escritos y documentos obligatorios sefialados en el apartado
“Licencias, permisos, registros, certificados o autorizaciones qué deben cumplir o aplicarse al
bien o servicio a contratar”, afecta la solvencia de las propuestas, o que éstos no se apeguen a
las caracteristicas solicitadas”, o que éstos no se apeguen a las caracteristicas solicitadas.,
afecta la solvencia de las propuestas.

El licitante IGEIA MEDICAL DEVICES, S.A. DE C.V. “PARTICIPANTE A”, PRODUCTOS
HOSPITALARIOS, S.A. DE C.V. “EL PARTICIPANTE B”.CUMPLE con los numerales 3.1.2 Inciso .
A, B, Cy D, por lp que se acepta técnicamente su propuesta.

Dr. Rogelio K M
Coordinador\A\dHar Médico de Hospitales

Colima, Col. 23 de Octubre de 2025
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EVALUACION LEGAL ADMINISTRATIVA

| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

LICITANTE
IGEIA MEDICAL DEVICES, S.A. DE
CV. “EL PARTICIPANTE A" EN
PARTICIPACION CONJUNTA CON
PRODUCTOS HOSPITALARIOS, S.A.
DE C.V. “EL PARTICIPANTE B"

PUNTO EN
DOCUMENTO SOLICITADO EL QUE SE
SOLICITA

Escrito bajo protesta de decir verdad, por el que los licitantes acreditaran su
existencia legal y personalidad juridica para efecto de la suscripcion de las
proposiciones, pudiendo utilizar el formato que aparece en el Anexo Ntiimero 1 311, inelsn
(Uno), el cual forma parte de la presente convocatoria. 'A.) y 41 Cumple
En caso de que el representante legal no acuda a la entrega de la
documentacion, deberd presentar carta poder simple la persona que entregue
las propuestas.

Escrito en el que manifieste el licitante bajo protesta de decir verdad, que no se
ubica en los supuestos establecidos en los articulos 71 y 90, cuarto parrafo de la
Ley, Tratdndose de personas morales, su representante legal deberd de| 3.1.1inciso
manifestar con el escrito antes referido que tanto el licitante, como los socios o B)
asociados, no se encuentran inhabilitadas. Lo anterior conforme al Anexo
Namero 5 (cinco) el cual forma parte de la presente convocatoria.

Escrito en el que el licitante presente declaracién de integridad, en la que el
licitante manifieste, bajo protesta de decir verdad, que se abstendra, porsio a
través de interpdsita persona, de adoptar conductas para que los servidores
publicos de la dependencia o entidad, induzcan o alteren las evaluaciones de las | 3.1.1 inciso
proposiciones, el resultado del procedimiento u otros aspectos que le puedan @]
otorgar condiciones mas ventajosas con relacién a los deméas participantes,
conforme al Anexo Numero 6 (Seis) el cual forma parte de la presente
convocatoria.

Escrito en el que el licitante manifieste bajo protesta de decir verdad, que es de
nacionalidad mexicana, conforme al Anexo Numero 7 (Siete) el cual forma
parte de la presente convocatoria.

Convenio en términos de la legislacion aplicable, en caso de que dos o mas
personas deseen presentar en forma conjunta sus proposiciones, Anexo
Numero 8 (Ocho) el cual forma parte de la presente convocatoria.

En caso de participar con el carécter de MIPYMES, presentar la manifestacién
que acredite su estratificacién en términos del Anexo Ndmero 13 (Trece), el
cual forma parte de la presente convocatoria.

Deberd presentar la CONSTANCIA DE SITUACION FISCAL, (documento emitido
por el SAT (Servicio de Administracién Tributaria), donde se reflejan datos del
contribuyente, actividades econémicas (deberd ser referente al servicio a
contratar), régimen, obligaciones, entre otras.) ejemplo Anexo Nimero 11
(Once).

Dicho documento debe estar actualizado, de fecha de emisién no mayor a 30
dia anteriores a la fecha en que seré la presentacion y apertura de propuestas.
Escrito en el que el licitante manifiesta su correo electrénico para recibir | 3.1.1 inciso
notificaciones derivadas del procedimiento de contratacion en la presente H)

Cumple

Cumple

3.1.1 inciso

D) Cumple

3.1.1 inciso

) Cumple

3.1.1 inciso

= No aplica

3.1.1 inciso

G) Cumple

Cumple A
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licitacion, podra utilizar el Anexo Numero 17 (Diecisiete).

Copia de cualquiera de los siguientes documentos o su equivalente, conforme a
su domicilio fiscal el cual deberd coincidir: Licencia Municipal, Comercial o de
Servicios, expedidos por la autoridad; Municipal, Delegacién o Alcaldia segun
sea el caso, dichos documentos deberan de estar vigentes., expedidos por la
autoridad; Municipal, Delegacién o Alcaldia segin sea el caso, dichos
documentos deberan de estar vigentes.

Notas:

1. Este documento solicitado no es emitido por la COFEPRIS.

2. El domicilio de la licencia municipal, comercial o de servicios y de la
constancia de situacién fiscal SAT deberan coincidir.

En el supuesto de que el licitante sea persona moral, debera presentar respecto
a los socios o accionistas que ejerzan control sobre la sociedad escrito bajo
protesta de decir verdad que; no desempefia empleo, cargo o comision en el
servicio publico o, en su caso, que, a pesar de desempefarlo, en caso de | 3.1.1 inciso ) Cumple
resultar adjudicado con la formalizacién del contrato correspondiente no se
actualizara un conflicto de interés, para lo cual podré utilizar el Anexo Ndmero
18 (Dieciocho).

En el supuesto de que el licitante sea persona moral, debera presentar copia
simple de la escritura publica en la que conste su Acta Constitutiva
correspondiente, con la finalidad de que acredite su nacionalidad. Dicha acta
deberd incluir el folio mercantil en el que conste su Inscripcion en el Registro
Publico de la Propiedad, y sus reformas; ademas poder notarial e identificacién
oficial del representante legal

3.1.1inciso I) Cumple

En tratandose de personas fisicas, el licitante deberd presentar copia simple del
acta de nacimiento correspondiente, o en su caso, de la carta de 3.1.1 inciso
naturalizacién respectiva expedida por la autoridad competente, y la K)
documentacion con la que demuestre tener su domicilio legal en el territorio
nacional.

Cumple

Para los parrafos anteriores deberd presentar copia del poder notarial del
representante legal de la Empresa o en su caso de la Persona Fisica.

Debera entregar Copia de identificacién vigente de quien suscriba las
proposiciones, (pasaporte, credencial para votar con fotografia o cédula
profesional).

Las dependencias y entidades, a través de la Unidad Compradora, recabaran de
los licitantes su aceptacién de que se tendrdn como no presentadas sus
proposiciones y, en su caso, la documentacién requerida por la Unidad
Compradora, cuando el archivo electrénico en el que se contengan las
proposiciones y/o demdas informacién no pueda abrirse por tener algin virus
informdtico o por cualquier otra causa ajena a la dependencia o entidad.”, para
lo cual podrén utilizar el Anexo Numero Catorce (14).

El licitante debera acreditar la presentacién del manifiesto, mediante el cual
afirmen o nieguen, bajo protesta de decir verdad, los vinculos o relaciones de | 3.1.1 inciso
negocios, laborales, profesionales, personales o de parentesco por M)
consanguinidad o afinidad hasta el cuarto grado con las personas servidoras

3.1.1 inciso

L) Cumple

Cumple

Ano de
La Mujer
Indigena 2

2025 Zaragoza 199, Colonia Alta Villa, Villa de Alvarez, Colima. C.P. 28987 Tel. 312 311 4021 www.imss.gob.mx




. Gobierno de

Mexnco

Organo de Operacién Administrativa
Desconcentrada Regional Colima

Jefatura de Servicios Administrativos
Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

SEGURIAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO CON CAPITULO
DE COMPRAS GUBERNAMENTALES ELECTRONICA N °LA-50-GYR-050GYR012-T-112-2025
PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO MEDICO DE HEMODIALISIS SUBROGADA (PARTIDA 1Y 2)

publicas que establece el Protocolo de Actuacién en Contrataciones.

Dicho manifiesto deberd ser obtenido de la pagina de la SECRETARIA DE
ANTICORRUPCION Y BUEN GOBIERNO Manifiesto de Particulares, deberd de
ingresa a la siguiente direccién electronica, realizar su registro y obtener dicho
documento: https://manifiesto.buengobierno.gob.mx/SMP-web/loginPage.jsf,
ejemplo en anexo nimero veinte (20) el cual forma parte de la convocatoria.
Nota: En el caso de las personas morales deberan de agregar el total de los
socios o accionistas de la sociedad.

El licitante debera de presenten un escrito en el que su firmante manifieste bajo
protesta de decir verdad, que no ejecuta con otro participante acciones que

Las cotizaciones deberdn elaborarse a 2 (dos) decimales.
Los licitantes deberan cotizar el servicio a precios fijos durante la vigencia del
contrato.

impliquen o tengan por objeto obtener un beneficio o ventaja indebida en el 3‘1'1’\;?050 Cumple
procedimiento, podré utilizar el anexo numero veintiuno (21) el cual forma
parte de la convocatoria.
El licitante debera de presentar un escrito en el que su firmante manifieste bajo
protesta de decir verdad que, en caso de resultar ganador, no podra| 3.1.1inciso Cumple
subcontratar a otro licitante que haya participado en el procedimiento, podra 0)
utilizar el anexo ndimero veintidés (22) el cual forma parte de la convocatoria.
Conforme a los numerales 5, 5.1 y 5.2, deberd presentar Opiniones de
Cumplimiento de Obligaciones Fiscales (IMSS, SAT E INFONAVIT) VIGENTES Y| 3.1.1inciso
Cumple
POSITIVAS; para verificar que se encuentren al corriente de sus obligaciones P)
Fiscales
En su caso, escrito de los licitantes extranjeros que participan en licitaciones
publicas Internacionales Bajo la Cobertura de Tratados para la Contratacién de
Servicios y dar cumplimiento a lo dispuesto en la regla 5.3, de las “Reglas parala| 3.1.1inciso .
i o i ) . . No aplica
celebracion de licitaciones publicas internacionales bajo la cobertura de Q)
tratados de libre comercio suscritos por los estados unidos mexicanos” Anexo
Nudmero 23 (veintitrés), el cual forma parte de la presente licitacion.
DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE A LA PROPUESTA ECONOMICA
LICITANTE
puUNTO EN | IGEIA MEDICAL DEVICES, S.A. DE
CV. “EL PARTICIPANTE A", EN
T NI Solicnane ilbg;:;rs: PARTICIPACION  CONJUNTA CON
PRODUCTOS HOSPITALARIOS, S.A.
DE C.V. "EL PARTICIPANTE B”
La propuesta econémica, deberd contener la cotizacién del servicio ofertado,
indicando la Partida, descripcién del servicio, unidad de medida, precio unitario
ofertado sin IVA, IVA y total conforme, al Anexo Ndmero 9 (nueve), el cual
forma parte de las presentes bases. 3.2 Cumple
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Villa de Alvarez, Colima., a 22 de octubre de 2025.

DICTAMEN LEGAL ADMINISTRATIVO

El licitante IGEIA MEDICAL DEVICES, S.A. DE C.V. “El Participante A", en participaciéon conjunta
con PRODUCTOS HOSPITALARIOS, S.A. DE C.V. “El Participante B”, CUMPLE con lo solicitado en
los numerales 3.1.1. inciso A), B), Q), D),;;?E'), F) No aplica, G), H), 1), J), K), L), M), N), 0), P), y Q) No
aplica, el 3.2 Propuesta Econémica,/,éf 4.1y 7.1, de la convocatoria, por lo que se acepta la
documentacion legal administrativg,gdé Su propuesta.
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