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Norrmas de referencia apticables: NOM-137-SSA 1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos
Norima Oficial Mexicana NOM-241-SSA -1-2012, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.

NOM-240-SSA1-2012, INSTALACION Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA

Evaluacidn de la Propuesta Téenica: Se valuara el | Evaluacion  Téenica del bien adjudicado: La
cumplimiento de todos los puntos de la ficha|evaluacion técnica se realizara en el momento de la
técnica referenciados en la documentacion técnica | apertura del bien, con base en la verificacién y el
presentada por el participante. cumplimiento de la ficha técnica contra la
descripcién técnica del proveedor en catalogos,
manuales originales y/o demostracidn fisica.
Caducidad del Bien: Caducidad no menor a un afio | Condiciones de Almacenamiento: No aplica
de vida util. ,
Otras prescripeiones aplicables al bien, arrendamiento o servicio:
+  Presentar ensu propuesta técnica copia legible del registro sanitario completo y vigente, por ambos
lados con todos sus anexos por clave, expedido por la COFEPRIS en relacién con lo sefialado en la
Ley General de Salud, todos los bienes médicos requieren registro sanitario, los bienes que no
requieran del registro sanitario deberdn presentar copia simple de oficio expedido por COFEPRISy o
copia simple del Diario Oficial de la Federacion en donde se manifieste que el bien no lo requiere,
o Presentar cualquiera de los certificados siguientes 150, CE, FDA vigentes, en su propuesta técnica
aplicable al pafs de origen y correspondiente a los procesos de manufactura del bien.
s Presentar al momento de la entrega del bien certificado de calidad por lote, emitido por el
fabricante y debidamente avalado por el responsable del drea
Elabord Supervisd Autorizd
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