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ANEXO 1
ANEXO TECNICO
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ANEXO 1. ANEXO TECNICO PARA LA ADQUiSICION DE MATERIAL DE CURACION UNIDADES
“APOSITOS PARA TERAPIA DE PRESION NEGATIVA”
UNIDAD DE GOBIERNO: SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
AREA SOOFERENTE: DIRECCION GENERAL DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOSY | PARTIDA PRESUPUESTAL: 2541
URGENCIAS '
INDICE DE ANEXO TECNICO
SN
ANEXO 1 ANEXO TECNICO PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION
ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION
ANEXO 1.2 ENTREGA Y EVALUACION DE MUESTRAS
ANEX0 1.3 FORMATO PARA SEGUIMIENTO A REPORTE DE INSUMOS PARA LA SALUD
ANEXO 19 FORMATQ DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS
1
&
8
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ANEXO 1
: _ . ANEXO TECNICO - &

1. CONDICIONES DE ENTREGA:
1.1. LUGAR DE ENTREGA:
HOSPITAL GENERAL AJUSCO MEDIO DE LA SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DE LA CIUDAD DE MEXICO.
1.2. CONDICION DE ENTREGA:
SE ENTREGARA LA TOTALIDAD DE LOS BIENES EN UN PLAZO MAXIMO DE 10 DIAS HABILES A PARTIR DE LA FIRMA DEL
CONTRATO EN UN HORARIO DE 09:00 A 15:00 HRS.
EL PROVEEDOR DEBERA ENTREGAR LOS BIENES ADJUDICADOS EN CONDICIONES DE SEGURIDAD £ HIGIENE CUMPLIENDO
CON LAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y LA NOM-137-SSA1-2008 ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS. :
1.3. CADUCIDAD DEL BIEN:
12 MESES AL MOMENTO DE LA ENTREGA.
1.4, AREA REQUIRIENTE:
DIRECCION GENERAL DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS Y URGENCIAS (UNIDADES HOSPITALARIAS).

2. GARANTIA-DE LOS BIENES:
SE DEBERA ENTREGAR EN LA PROPUESTA TECNICA CARTA EN PAPEL MEMBRETADO FIRMADA BAJO PROTESTA DE DECIR
VERDAD POR EL REPRESENTANTE LEGAL, EN LA QUE GARANTIZAN QUE LOS BIENES OBJETO DE ESTE PROCEDIMIENTO DE
ADQUISICION CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION Y VICIOS OCULTOS QUE IMPIDAN SU USO Y DESEMPENO DURANTE LA
VIGENCIA DEL CONTRATO A PARTIR DE LA ENTREGA DE ESTOS Y A ENTERA SATISFACCION DE LA SECRETARIA.,
UNAVEZ QUE HAYAN SIDO ENTREGADOS EL 100% DE LOS BIENES OBJETO DE ESTE PROCEDIMIENTO Y ANTE EL CASO DE QUE
SE PRESENTEN REPORTES POR DEFECTOS DE FABRICACION, VICIOS OCULTOS O HAYAN SIDO RECHAZADOS, ESTOS,
DEBERAN SER REPUESTOS POR PARTE DEL PROVEEDOR, CON LAS MISMAS CARACTERISTICAS ¥ ESPECIFICACIONES
SOLICITADAS, DURANTE LAS 48 HORAS POSTERIORES AL DiA Y HORA EN QUE EL PROVEEDOR RECIBA LA NOTIFICACION
CORRESPONDIENTE DE PERSCNAL DE LA DIRECCION GENERAL DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS Y URGENCIAS Y/O
PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL, SIN CARGO ADICIONAL NI RESPONSABILIDAD ALGUNA PARA LA SECRETARIA DE SALUD
DE LA CIUDAD-DEMEXICO.

3. MUESTRAS:

EL PROVEEDOR ADJUDICADO DEBERA PRESENTAR MUESTRAS FISICAS UTILES AL 100% DE CADA UNA DE LAS PARTIDAS
DESCRITAS EN LAS FICHAS TECNICAS CONFORME A LA UNIDAD DE MEDIDA, EN FECHA Y HORARIO SEGUN SE INDIQUE, EN LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOQS, TECNOLOGIA E INSUMOS, UBICADA EN EL PISO 21 DE LA TORRE INSIGNIA, DEBERA LLEVAR
IMPRESO EN ORIGINAL Y COPIA EL ANEXO 1.2 ENTREGA Y EVALUACION DE MUESTRAS, EN EL QUE DEBERAN SOLICITAR LA
FIRMA Y SELLO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNCLOGIA E INSUMOS, ESTE DOCUMENTO DEBERA SER
PRESENTADO EN ORIGINALY DEBIDAMENTE SIGNADO Y SELLADO JUNTO CON LA PROPUESTA TECNICA , DE NO INTEGRARLO
SERA MOTIVO DE INVALIDACION DE LA ADJUDICACION,

EL REGISTRO DE PROVEEDORES SERA LLEVADO EN EL PISO 21, EN LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E
INSUMOS, EL PROVEEDOR DEBERA REGISTRARSE ANOTANDO RAZON SOCIAL, NOMBRE, FECHA, HORA Y FIRMA.

EL HORARIO PARA EL REGISTRO SERA A PARTIR DE LAS 10 AM HASTA LAS 12 HRS DEL DIA

ESPUES DEL HORARIO
ESTABLECIDO NO SE PERMITIRA EL REGISTRO Y POR ENDE NO PODRAN ENTREGAR MUESTRAS). \

Av. Insurgentes Norte na. 423, piso 21. Col. Nonozice- R : e ST : ; .
Tlaltelolco, Alcaldia Cuauhtémoe. C.P. 06800, g L
Fiirad da Mavien Tol GELTI21 760 5w 1372 .L“‘-s.,_‘,
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EL PERSONAL DE LA DMTI ASIGNADO AL REGISTRO DARA ACCESO EN EL ORDEN EN QUE SE VAYAN REGISTRANDO, EL ACCESO
SERA DE UN PROVEEDOR A LA VEZ.

LA RECEPCION DE MUESTRAS SERA ACOMPARADA CON EL SELLO DEL ANEXO 1.2. ENTREGA Y EVALUACION DE MUESTRAS,

PRUEBAS Y METODOLOGIA PARA EVALUARLAS:

a) INSPECCION VISUAL A LAS MUESTRAS. _ _

b) VERIFICAR QUECADA PIEZA CUMPLA CON LA DESCRIPCION DE LA FICHA TECNICA. )

c) VERIFICAR LA TEXTURAY ACABADO DEL INSUMO DE ACUERDO CON LAS ESPECIFICACIONES DE LA FICHA TECNICA,
d) VERIFICAR QUE LOS INSUMOS NO MUESTREN DETERIORO O MALA CALIDAD EN LA INSPECCION FISICA.

e) CONSTATAR EMPAQUES PRIMARIOS QUE SE ENCUENTREN INTACTOS Y DEBIDAMENTE ETIQUETADOS.

4., PROPUESTATECNICA

LA PROPUESTA TECNICA SERA MIXTA; IMPRESA Y ELECTRONICA: EL OFERENTE DEBERA PRESENTAR LOS SIGUIENTES Rt
ANEXOS: ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS;:AS/ COMO: ANEXO 1:1 FIGHAS TECNICAS DE
MATERIAL DEICURACION. EN FORMATO ELECTRONICO EXCEL EDITABLE, PDF £ IMPRESO EN PAPEL MEMBRETADO DEL
OFERENTE Y FIRMADO POR EL REPRESENTANTE LEGAL, EL NO PRESENTARLOS SERA MOTIVO DE DESECHAMIENTO DE SU
PROPUESTA: .2, 't R kA AR N RN s e e BTN,

£ : e LS RN

SE _VERtFICARA-»QUE(LJ_XiNFORMAGiQN CONTENIDA EN LOS ANEXOS: ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE

INSUMOS. SEALA MISMA EN LOS TRES FORMATOS (EXCEL, PDF £ IMPRESO) AS[ COMO EL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE
MATERIAL DE-CURACION, -

EL ANEXO'19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS, DEBERA REQUISITARSE CONFORME A SU INSTRUCTIVO
DE LLENADO Y EN CUMPLIMIENTO CON LOS ANEXOS: ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION.

3
=S /8
¢ PARALAPRESENTACION PROPUESTA TECNICA ELECTRONICA: . _
EL OFERENTE DEBERA PRESENTAR EN UNA USB SOLAMENTE LA PROPUESTA ELECTRONICA HIPERV/NCULADA:EN EL ANEXO
1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL'DE CURACION Y ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS. EN S
FORMATO EXCEL'EDITABLE Y PDF. : e
PARA EL ANEXO 19 “FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS” EN EL APARTADO Ili DOCUMENTACION LOS -,
DOCUMENTOS SOLICITADOS, DEBERAN ESTAR HIPERVINCULADOS EN EL DOCUMENTO EN EXCEL EDITABLE " A

. ; .
PARA LAS FICHAS TECNICAS

CADAPUNTO DE LA DESCRIPCION DEL BIEN EN LOS CATALOGOS, MAN UALES, FOLLETOS, MANUAL DE USUARIO, INSTALACION
YLO SERVICIOUOTRA INFORMACION QUE SE PRESENTE COMO SUSTENTO DE LA DESCRIPCION DEL BIEN OFERTADO, DONDE | 7
SE ESTA REFERENCIANDO EL PUNTO (NUMERAL) DE LO SOLICITADO EN EL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE M L
CURACION Y ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS, CUALQUIER PUNTO NO REFERENCIADO SE i

CONTARA COMO CARACTERISTICA NO CUMPLIDA Y SE DESECHARA LA PROPUESTA. SE DEBERA CONSIDERAR LO
ESTABLECIDO EN LA(S) JUNTA (S) DE ACLARACIONES.

TODOS LOS.DOCUMENTOS QUE RESPALDEN LO SOLICITADO EN LAS CARACTERISTICAS TECNICAS EN ELECTRONICO DEBEN
ESTAR COMF‘_LETOS, SER ORIGINALES Y EMITIDOS POR EL FABRICANTE.

LOS DOCUMENTOS SOLICITADOS EN EL APARTADO “DOCUMENTOS HIPERVINCULADOS'Y REFERENCIADOS” COMO SON
LOS REGISTROS SANITARIOS, PRORROGAS, COMPROBANTE DE PAGO DE DERECHOS, CARTA DE NO REQUERIMIENTO DE
REGISTRO SANITARIO O COPIA DEL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, CERTIFICADOS, CARTA DE APOYO, DEBERAN ESTAR
HIPERVINCULADOS Y REFERENCIADOS EN LOS ANEXOS; ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION,

Av, Insurgentes Norte no, 5123, piso 21,-Col, Nonealco-
Tlalteloleo, Alesldia Cuzuhtémoc, C.B. 06900,
Cluded de México. Tel. 5551321250 ext 373,
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NOTA: LASECRETARIA NO SE HACE RESPONSABLE Si: LA USB TIENE VIRUS, NO SE PUEDEN ABRIR LOS ARCHIVOS, ESTA
. VACIA, CONTIENE INFORMACION INCOMPLETA.

.« PARA LA PRESENTACION PROPUESTA TECNICA IMPRESA: '

PROPUESTA TECNICA IMPRESA:

SE ENTREGARA IMPRESO EL ANEXO 19 “FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS™ Y SIGNADO
AUTOGRAFAMENTE POR SU REPRESENTANTE LEGAL, SE DEBERAN ADJUNTAR LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS EN EL ANEXO
19 EN COPIA SIMPLE U ORIGINALES SEGUN APLIQUE, FIRMADOS AUTOGRAFAMENTE POR EL REPRESENTANTE LEGAL

EICHAS TECNICAS IMPRESAS:

LOS ANEXOS 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION Y ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE

INSUMOS. DEBERAN IMPRIMIRSE DE LA PROPUESTA ELECTRONICA EN FORMATO PDF Y SIGNARSE AUTOGRAFAMENTE POR SU
REPRESENTANTE LEGAL. '

SOLO SE IMPRIMIRAN .LAS HOJAS REFRENCIADAS DE LOS CATALOGOS, MANUALES, FOLLETOS, MANUAL DE USUARIO,
INSTALACION: Y/O SERVICIO U OTRA INFORMACION QUE SE PRESENTE COMO SUSTENTO DE LA DESCRIPCION DEL BIEN
SOLICITADA, CUALQUIER PUNTO NO REFERENCIADO SE CONTARA COMO CARACTERISTICA NO CUMPLIDA Y SE DESECHARA LA
PROPUESTA. SE DEBERA CONSIDERAR LO ESTABLECIDO EN LA(S) JUNTA (S} DE ACLARACIONES.

1

PARA EL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION, DEBERAN SER LOS MISMQS DOCUMENTOS QUE SE
HIPERVINCULARON EN EL APARTADO “Il. CARACTERISTICAS TECNICAS SOLICITADAS Y OFERTADAS DE LOS BIENES:
CARACTERISTICAS OFERTADAS”. EL NO PRESENTARLOS SERA MOTIVO DE DESECHAMIENTO DE SU PROPUESTA.

SE PRESENTARAN COPIA SIMPLE DE LOS REGISTROS SANITARIQS, PRORROGAS, COMPROBANTE DE PAGO DE DERECHOS,
CARTA DE NO'REQUERIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO O CORIADEL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, CERTIFICADOS, LA

CARTA DE APOYO SE INTEGRAEN ORIGINAL, AS COMO LOS DICUMENTOS DE SOPORTE SOLICITADOS EN EL PUNTO 7.4 CARTA 4
DE APOYO DE FABRICNATE SEGUN LE APLIQUE. :

DOCUMENTACION TECNICA
5. OBLIGACIONES PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION:

ESCRITO FIRMADO POR EL PARTICIPANTE O SU REPRESENTANTE LEGAL EN EL QUE SE COMPROMETE EN CASO DE
RESULTAR ADJUDICADOA:

APROPORCIONAR TALLERES DE APLICACIONES EN CASO DE QUE CUALQUIER UNIDAD MEDICA LO SOLICITE, ELCUAL DEBERA
SER IMPARTIDA POR PERSONAL ESPECIALIZADO Y CERTIFICADO EN LA MATERIA, EL TALLER DE APLICACIONES SE REALIZARA
PREVIA COORDINACION, LASVECES QUE SEREQUIERAEN LOS DIAS Y-HORARIOS QUE LA UNIDAD HOSPITALARIALO N ECESITE,
DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO SIN COSTO.ADICIONAL PARA LA SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO.

A PROPORCIONAR CAPACITACION DE TECNOVIGILANCIA AL PERSONAL USUARIO SOBRE EL PROCEDIMIENTO PARA LA /
NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS AS/ CON EL GESTION DE MINIMIZACION DE RIESGOS i f

POR EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TECNOVIGILANCIA DEL PROVEEDOR ADJUDICADO. )
it

‘

6.1.1. FABRICANTE Y/O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

CARTA DE APOYO SOLIDARIO ORIGINAL EN PAPEL MEMBRATADQ DEL FABRICANTE, DONDE RESPALDE LA PROPU ESTP\\ ~
TECNICA PARA EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION.

f
6. CARTADE APOYO DEL FABRICANTE: ; U’%

%
)
1
3
S

\ 6.1.2. DISTRIBUIDORESQUE COMPREN DIRECTAMENTE DEL TITULAR DEL REGISTRO SANTARIO (DISTRIBUIDOR
\ PRIMARIO): | J

Av. Insurgentes Norte i, 423, pise 2L, Col. Nonaaloo- s P - R M i.‘
Tialtelalco. Alcaldia Cuzuhiémoc, C.P. C6800, |
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© 6.1.2.1. CARTA DE APOYO SOLIDARIO EN PAPEL MEMBRETADO DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DONDE
RESPALDE LA PROPUESTA TECNICA PARA EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION, Y
6.1.2.2. CARTA ELABORADA EN PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE ¥ /O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

DONDE CONSTE QUE ES DISTRIBUIDOR AUTORIZADO DEL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO,

6.1.3. EN EL CASO DE SER DISTRIBUIDOR SECUNDARIO QUE COMPRA A UN “DISTRIBUIDOR PRIMARIO”

CARTA DE APOYO SOLIDARIO DONDE EL “DISTRIBUIDOR PRIMARIO” RESPALDE LA PROPUESTA TECNICA PARA EL
PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION, Y ALGUNOS DE LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS PROBATORIOS DE QUE
EL DISTRIBUIDOR PRIMARIO REALIZA SUS COMPRAS DIRECTAMENTE DEL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO.

6.14. CARTA ELABORADA EN PAPEL MEMBRETADO DONDE CONSTE QUE ES DISTRIBUIDOR AUTORIZADO DEL
FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO. & , : _ _
6.1.5. DOCUMENTACION PROBATORIA DEL ACUERDO O CONTRATO DE LA ASIGNACIAN COMO PISTRIBUIDOR PRIMARIO
- EN MEXICO POR PARTE DEL FABRICANTE. '

LAS CARTAS DE APOYO DEBEN INCLUIR EL SIGUIENTE TEXTO SEGUN LE APLIQUE: '

PARA LOS INSUMOS:

“SE MANIFIESTA QUE LOS INSUMOS QUE SE ENTREGARAN CORRESPONDEN A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DELANEXO
1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION" DE ESTE PROCEDIMIENTO {NUMERO DE PROCEDIMIENTO). DE |GUAL
MANERA A BRINDAR TODOS LOS'APOYOS QUE LA EMPRESA (NOMBRE DEL PROVEEDOR} REQUIERA PARA QUE, EN CASO DE
RESULTAR ADJUDICADO, CUMPLA CON TODOS LOS COMPROMISOS CONTRAIDOS RESPECTO DEL SUMINISTRO Y CANJE DE

ESTOS. ADEMAS, QUE SE ENTREGARAN DEBIDAMENTE EMBALADOS Y EMPACADOS, EL EMPAQUE SERAEL.QUE GARANTICE SU
CALIDAD, INTEGRIDAD, CONSERVACIGN Y CONTROL DE TEMPERATURA". 5

SE DEBE ANEXAR UNA CARTA DE APOYO POR MARCA

7. NORMAS DE REFERENCIA APLICABLES: : ' : “‘é
7.1 EL PROVEEDOR PARTICIPANTE DEBERA PRESENTAR EN SU PROPUESTA TECNICA CARTA BAJO PROTESTA DE DECIR

VERDAD FIRMADA POR SU REPRESENTANTE LEGAL, EN LA QUE MANIFIESTE QUE EL BIEN OFERTADO SE APEGUE A LAS
SIGUIENTES NORMAS: '

s
7.1.1.1, NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-137-SSA1-2008 ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, _ o
7.1.1.2. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSA1-2012, INSTALACION Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA,
7.1.13. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-§SA1-2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARAS N

ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, ' o

8. CERTIFICADOS APLICABLES:

REGISTRO SANITARIO:

I REGISTRO SANITARIO VIGENTE EXPEDIDO POR LA COFEPRIS, ANVERSO ¥ REVERSO.-CONFORME A LOS ARTICULOS
376 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, Y 190-BIS 6 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD,

INFORMACION COMPLETA, SE DESECHARA LA PROPUESTA: :
3. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO SOMETIDO A PRORROGA.

Av. Insurgentes Norte no, 423, plso 21, Col. Nonoalco-
Thitelolco, Alcaldia Cuauhtémoc, C,P, 04500,
Ciudad de México, Tal, 551 321250 ext 1373,
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. COMPROBANTE DE PAGO DE DERECHGS,
“c. COPIA SIMPLE DEL FORMATO DE SCLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO SOMETIDO A PRORRCOGA
. EXPEDIDO POR LA COFEPRIS
'd.  CARTA EN HOJA MEMBRETADA Y FIRMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO
'SANITARIO EN DONDE BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD MANIFIESTE QUE EL TRAMITE DE PRORROGA
DEL.REGISTRO SANITARIO, DEL CUAL PRESENTA COPIA, FUE SOMETIDC EN TIEMPO Y FORMA, Y QUE EL
ACUSE DE RECIBO PRESENTADO CORRESPONDE AL PRODUCTQ SOMETIDO AL TRAMITE DE PRORROGA.

NOTA: LOS REGISTROS SANITARIOS DE LOS INSUMOS DEBERAN PERMANECER VIGENTE DURANTE EL CONTRATO.

CUANDO LOS INSUMOS NO REQUIERAN REGISTRO SANITARIC PODRAN PRESENTAR CARTA DE NO REQUERIMIENTO, EMITIDO .

POR LA COFEPRIS O PRESENTAR COPIA DE LA PUBLICACION DEL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION DE FECHA 22 DE
DICIEMBRE DE 2014 DONDE SE PUBLICO EL ACUERDO. EL CUAL DEBERA CORRESPONDER JUSTA, EXACTA Y CABALMENTE A
LA DESCRIPCION DEL BIEN OFERTADO MISMO QUE DEBERA SER REFERENCIADQ EN EL LISTADO PUBLICADO.

CERTIFICADOS DE CALIDAD

‘CERTIFICADOS PARA BIENES DE ORIGEN INTERNACIONAL:
L REGISTROS INTERNACIONALES DE LIBRE VENTA DEL PA[S DE ORIGEN: FDA G CEQ JIS
I CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE EQUIPO MEDICO: ISO 13485:2016

CERTIFICADOS PARA BIENES DE ORIGEN NACIONAL:

lll..  COPIA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXPEDIDO
POR COFEPRIS: NORMA QOFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

9. TECNOVIGILANCIA:
COPIA SIMPLE DE ALTA DE UNIDAD Y/O RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA EMITIDO POR LA COFEPRIS POR SER PARTE DE
LA CADENA DE DISTRIBUCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS, DICHO DOCUMENTO DERERA ESTAR A NOMBRE DEL
PARTICIPANTE Y SERVIRA PARA ACREDITAR QUE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-240-5SA1-2012,
"INSTALACION Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA".

10. NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS:
LOS LICITANTES DEBERAN PRESENTAR LOS PROCEDIMIENTOS DE ATENCION A QUEJAS Y SEGUIMIENTO DE INCIDENTES
ADVERSOS PARA CADA UNA DE LAS MARCAS DE INSUMOS OFERTADOS.

1i. AVISO DE FUNCIONAMIENTO:
EL PROVEEDOR DEBERA ENTREGAR ORIGINAL O COPIA CERTIFICADA Y COPIA SIMPLE PARA' COTEJO DEL AVISO DE
FUNCIONAMIENTO A NOMBRE DEL PROVEEDOR COMO DISTRIBUIDOR PARA DISPOSITIVOS MEDICOS, EXPEDIDO POR
COFEPRIS.

12. CADUCIDAD Y DESVIOS DE CALIDAD:

CARTA BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD EN DONDE SE COMPROMETE A QUE LOS INSUMOS TENDRAN UNA CADUCIDAD NO
MENOR A 12 MESES, ASIMISMO QUE ESTARAN GARANTIZADOS CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION, VICIOS OCULTOS ¥
DEFICIENCIAS EN LA CALIDAD QUE IMPIDAN SU USO Y/Q CONSUMOQ, SEGURIDADY EFICACIA DE LOS MISMOS POR UN PERIODO
DE 12 MESES POSTERIORES, CONTADOS A PARTIR DE SU RECEPCION FORMAL.

Av. Insurgentes Norte no. 423, piso 21. Col. Nongaico- o 1 L NCTHAAICH fr s ol I
Tialtaiolco. Alcakiia Cusuhtémaoc, C.P, 0500, s "H/,K
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EL PROVEEDOR DEBERA PRESENTAR LOS DATOS DE CONTACTO DIRECTO DE LA(S) PERSONA(S) QUE RECIBIRAN LOS
REPORTES POR DEFECTOS DE FABRICACION, VICIOS OCULTOS Y DESVIOS DE CALIDAD CONTENIENDO NOMBRES
COMPLETOS, CORREQS ELECTRONICOS Y NUMEROS TELEFONICOS DISPON IBLESY EN LOS CUALES ATIENDAN LAS 24 HORAS
DEL DIA MEDIANTE LOS CUALES RECIBIRAN Y BRINDARAN ATENCION Y SEGUIMIENTO A LOS REPORTES POR MALA CALIDAD,

QUE EN CASO DE QUE SE PRESENTEN REPORTES DE DESVIO DE CALIDAD O VICIOS OCULTOS RECURRENTES (MAS DE 3
REPORTES EN UN MES), A QUE LA SEDESA PODRA SOLICITAR EL CAMBIQ FISICO DEL BIEN O DEL LOTE, PREVIA NOTIFICACION
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS, UNA VEZ AUTORIZADO EL CANJE O SUSTITUCION EL
PROVEEDOR DEBERA REQUISITAR EL ANEXO 1.3 “FORMATO PARA SEGUIMIENTO A REPORTE DE INSUMOS PARA LA
SALUD”, OBTENIENDO EL VISTO BUENO POR PARTE DE LA UNIDAD HOSPITALARIA Y DEBERA ENVIARLO A LA DIRECCION DE

MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS EN UN PLAZO NO MAYOR A 10 DIAS NATURALES DEBIDAMENTE REQUISITADQ,
SENALANDO EL NUMERO DE OFICIO O REPORTE DE MALA CALIDAD.

PENAS CONVENCIONALES:

1.- SUPUESTO DE APLICACION: 2,-PORCENTAJE A APLICAR:
POR CADA DIA NATURAL D‘g_, RETRASO EN LA ENTREGA DF LOS | 1% SOBRE EL COSTO UNITARIO. DE LOS BIENES NQO
BIENES. £\ ENTREGADOS. , ; pr
El ; Supervisa : Aytoriza T
Fr‘/,-/’o i 1" 2 l;il, g/’ £
o ,y’f (-:I !; g i .‘;.'
o | 7. A PN
‘{.-.,._ a:__ £ ¥ Pty / ) _'__/.—/ E %&/ N
TR, Moises.Gonzilez Martinez Ing. Ctauﬂ{bﬁfﬂ__ ia Quiroz Flores QFB. Héctqr S&Igado Schoelly
J.U.D de Material de Curacion Subdirectc{ré‘d:e Teghologia e Insumos | Director & Medicamentos Tecnologia e |
g & Insumos

Av. Insurgentes Norte no. 423, plso 21, Col, Nonealco-
Tislteiolco, Alealdia Cuauhtémac, C.2, 06900,

Y
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ANEXO 2
ANEXO 1.1 FICHA TECNICA
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ANEXO 1.1 FICHA TECNICA

USAR EL FORMATO FICHAS TECNICAS DE
INSUMOS EN EXCEL EDITABLE,
PROPORCIONADA POR LA CONVOCANTE
RESPETANDO EL FORMATO.

PARA LA ELABORACION DE SU PROPUESTA
DE LA FICHA TECNICA, DEBERA USAR EL
MISMO ARCHIVO ENTREGADO A SU
REPRESENTADA.

DEBERA ATENDER Lo'soucmoo EN EL
ANEXO 1, “ANEXO TECNICO™.

Av. Insurgentes Norte no. 423, piso 21. Col. Nonozlco-
Tlaltelolco. Alcaldia Cuautitémoc. C.P. 06800,
Ciudad de México. Tel. 5551321250 ext 1373,
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ANEXO 3
1.3 SEGUIMIENTO A
REPORTTES DE INSUMOS
PARA LA SALUD

Avenida Insurgentas Norte No. 423, Conjunto Urbano Nonoalco- CILIDAG IMNOVAUDER
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ANEXO 1.3
SEGUIMIENTO A REPORTE DE INSUMOS PARA LA SALUD
DATOS DEL PROVEEDOR
PROVEEDOR: ' (1)
FOLIO DE REPORTE: (2)
FECHA: (3)
TIEMPO ESTIMADO DE RESPUESTA (4)
DATOS DEL FABRICANTE
| MARCA: (5)
" | DESCRIPCION: (6)
- MODELO, PRESENTACION Y/O CODIGO: | (7)
LOTE O NUMERO DE SERIE: (8) :
RESPUESTA MEDIANTE: (9)
DICTAMENTECNICO: () . [ ALERTASANITARIA:( ).] OTRO: , -
RESULTADO DE LA INVESTIGACION: (10) :
| USCINDEBIDO: () | IPSDANADO:( )  ~ [IPS NO CUMPLE CON ESPECIFICACIONES DE
' ; | CALIDAD( ) '
ACCIONES APLICADAS {(11)
PREVENTIVA: CORRECTIVA:
() CAPACITACION | () ASESORIA CONSTANTE | ( ) CAMBIO FISICO | () CAMBIO DE MARCA
COMENTARIOS: 10
DESTINO FINAL DEL INSUMO PARA LA SALUD (12)
; RETI ' . CANJE( .
—~. RO( ) o ‘J (-)
OBSERVACIONES: 4
FECHA DE INICIO DE REPORTE: (13) ‘ FECHA DE CONCLUSION: (14) ‘ DIAS TOTALES: {15) i
.""
(16) (17) ' :
NOMBRE Y FIRMA DEL PROVEEDOR NOMBRE Y FIRMA REPRESENTANTE DE LA DIRECCION i
DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS e
\ :

Av. Insurzentes Norte no. 423, piso 21. Col, Kencaico-
Tizitelolcs. Alzzldiz Cuzuhtémoc, C.P, 08800,
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INSTRUCTIVO PARA EL CORRECTO LLENADO DEL FORMATO “SEGUIMIENTO AREPORTE DEINSUMOS PARALASALUD", EL CUAL FUE ELABORADO
CON EL FIN DE DAR CONTINUIDAD A LOS INSUMOS REPORTADOS POR MALA CALIDAD, PERMITIENDO LA CONTINUIDAD SEGUIMIENTO DEL
REPORTE HASTA LA RESOLUCION DE LA PROBLEMATICA Y POR CONSIGUIENTE LA CONCLUSION DEL REPORTE INICIAL.

YSEGUIMIENTO A REPORTE DE INSUMOS PARA LA SALUD™

NOMBRE COMPLETO DE LA EMPRESA PROVEEDORA DEL INSUMO PARA LA SALUD.

NUMERO DE FOLIO ASIGNADO AL REPORTE

FECHA DE RECEPCION DEL REPORTE

TIEMPO ESTIMADO DE RESPUESTA INDICADO POR EL PROVEEDOR

MARCA DEL INSUMO PARA LA SALUD ;
DESCRIPCION TAL CUAL SE INDICA EN SAICA , L . g8
MODELOD, PRESENTACION Y CODIGO DEL INSUMO PARA LA SALUD '
LOTE O NUMERO DE SERIE DEL IPS

INDICAREL TIPO DE RESPUESTA EMITIDA POR EL PROVEEDOR Y/O FABRICANTE,

INDICAR EL RESULTADO DE LA INVESTIGACION LLEVADA A CABO POR EL FABRICANTE DEL IPS.
INDICAR QUE ACCIONES SE APLICARAN A LA PROBLEMATICA PRESENTADA POR EL IPS.
DESTINO FINAL DEL IPS INDICADO POR EL FABRICANTE Y/O PROVEEDOR.

FECHA EN'QUE SE INICIO EL REPORTE

FECHA DE CONCLUSION DEL REPORTE

ANOTAR EL NUMERO DE DIAS TOTALES PARA CONCLUIR EL: REPORTE

NOMBRE Y FIRMA DEL PROVEEDOR .
NOMBRE Y FORMA DEL REPRESENTANTE DE LA DMTI

I R T S

L e T R = I = T
T T

Av. Insurgentes Norte na, 423, plse 21, Col. Nengalco- : '5 ‘J} sl
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ANEXO 4
SAICA

e

Avenida Tnsurpentes Morte No. 423, Conjunto Urbano Nonoalco- CILIDAD INNGV !
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A% SECRETARIA

SAICA

Sistema de Abasto, Inventarios y

DE SALUD

Centrol de Almacenes

L GOSIERNC DE LA

CIUDAD DE MEXICO

GOBIERNO DE LA CIUDAD DE MEXICO

DATOS DEL PROVEEDOR s DATOS DEL CONTRATO
SECRETARIA DE SALUD NCMERE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION FECHA DE ENTREGA EFECTUAR ENTREGA EN
DIRECCION GENERAL DE [HTEC MEDICAL, S.A.DEC.V, HOSPITAL GENERAL
ADMINISTRACION IES DE ENTREG
AL A R G ljﬁ | [CONDICIONES DE ENTREGA | |AJUSCOMEDIO, UBICADO
CENTRO DE LA GIUDAD DE MEXICO HME020304BP8 | | | | EN:CALLE ENCINO #42
AREA 1, C.P. DE000 R.F.C. DIRECCION [CABD. ] | COLONIA MIGUEL HIDALGO
GOFST1205-00A PUENTE DE PIEDRA No. 65, COL. TORIELLO — | |4ASECCION, CODIGO
CONTRATO DE ADQUISICION ?4%%};% ALCALDIA DE TLALPAN, D.F. C.P, REQUISICION o, | POSTAL 14250, ALCALDIA
= one. || S=cuencia | ARo e ! [272/2023 | | TLALPAN, CIUDAD DE
=2 | [AREAREQUIRIENTE MEXICO.
SSCDMX-DGAF-200-2023 DIRECCION GENERAL DE PRESTACION DE MR =S
2023 | REPRESENTANTE [EGAL SERVICIOS MEDICOS Y URGENCIAS gg‘:‘;’:'ﬁ TD:O?SRRSEGA
EMANUEL SANCHEZ DE LA TORRE, MARIANA i : &
MONSERRAT VILLEDA RODRIGUEZ Y/O AUTORIZACION PRESUPUESTAL
DAHENNE ITZEL ORTEGA ARGOTT LIC. ANA GABRIELA SANTIAGO SANTIAGO FACTURAR A
(ErreR e 1
ig\éizzigrrmﬁ:gemlos EN FUNDAMENTO LEGAL GOBIERND DELA CIUDAD
HEL B D“RESA N Pt ARTICULO 134 DE LA CONSTITUCION POLITICA DE MEXICO/SECRETARIA DE
e E DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, SALUD
ARTICULOS 27 INCISO C), 28, 52 Y 55 DE LA LEY
DE ADQUISICIONES PARA EL DISTRITO
FEDERAL l
PARTIDA CODIGO-DESCRIPCION DE LDS BIENES UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL
2541 - Materiales, accesorios y suministros médicos
060.088.2515, Apdsito de plata para terapia de prasién negativa grande. KIT
esponja de poliuretano grad ,gris, hidrofébico, i 1 I
1 ponj p grado médico,gris, hidrofébico, contiene ?‘Spon]a de i0 $5,012.86 $50,128.60
25.6 cm x 15 cm x3.2 em, 1 conector sensatrac regulador de presién v de
alarmas y 2 ldminas adhesivas.
060.088.1812, Apésito de plata para terapia de presién negativa mediano. KIT
espanja da poliuretano grado médico, gris hidrofébico, contiene 4 nja de 18
2 Prap s ¢ g e 3 $5.485.85 $16,457.55
cmx 12.5 cm x 3.2 cm, 1 conector sensatrac regulador de presién y de alarmas
¥ 2 ldminas adhesiva.
060.088.2111, Apésito para terapiz de presién negativa abdominal, esponja de KIT
poliuretanc grado médico, azul, hidrofdbico, contiene 2 esponjas recortadas
ovaladas,1 lamina protectora visceral hi i da de d
a 4 p ra ral no ad‘ erent= micro perforada oble 3 $15,562.62 $46.657.86
¢apa, con poliuretano encapsulado 1 esponja encapsulada en lamina
antiadherente, 1 conector sensatrac regulador de presion y de alarmas, y 4
|&minas adhesivas.
SUBTOTAL $113,274.01
(CIENTO TREINTA Y UN MIL JRESCIENTOS NOVENTA Y SIETE PESOS 85/100 M.N.) L LV.A. -$18,123.84
e TOTAL| _~$131,38785]
7 v - A
ELABOROG [ REVISG FIRMA DEL PROVEEDOR ;|
C. ANTO\N!O CRUZBENIGNO AT LIC. NANEGY MOL| HA MARTINEZ NOMBRE: o
I‘-‘_ .‘"i e / ’{
|/ -
— e ) %1_7
_ SUBDIRECTORA DE RECURSOS
J U D DE CONTRATOS MATERIALES F

|

\J 7 P



2. ap 1 SAICA
0'% S = C R ET& R I‘&‘ Sistemna de Abasto, Inventarios y

'L Gog.gq«;c p? Le DE SALUD Control de Almacenes

el

CIUDAD DE MERICO

GOBIERNO DE LA CIUDAD DE MEXICO

DATOS DEL PROVEEDOR 1 DATOS DEL CONTRATO
SECRETARIA DE SALUD NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINAGION | [FEGHA DE ENTREGA | [EFECTUAR ENTREGA EN
DIRECCION GENERAL DE HI-TEC MEDICAL, S.A. DECV. | | | |HOSPITAL GENERAL
ADMINISTRACION
PLAZA DE LA CONSTITUCION S/ | RFC | [CONDICIONES DE ENTREGA | [AUSCO MEDIO, UBICADO
CENTRO DE LA CIUDAD DE MEXICO HMED20304BP8 | | | | EN: CALLE ENCINO #42
AREA :-ZC-P- 06000 RF.C. DIRECCION [CABD. ] | COLONIA MIGUEL HIDALGQ
COFAT1203-4MA. PUENTE DE PIEDRA No. 65, COL. TORIELLO [ | |4ASECCION, CODIGD
CONTRATO DE ADQUISICION ?fo%?m ALCALDIA DE TLALPAN, D.F. C.P. S EERSEER T | |POSTAL 14250, ALCALDIA
CONTRATO No. | [ SEGUENCIA | ARO | — (27212023 | | TLALPAN, CIUDAD DE
| [AREA REGUIRIENTE MEXICO.
SSCDMX-DGAF-200-2023 DIRECCION GENERAL DE PRESTACION DE
2023 | REPRESENTANTE LEGAL SERVICIOS MEDICOS Y URGENCIAS HORARIO D ENTREGA
- st IS LTI MARIARA, [AUTORIZACION PRESUPUESTAL e
MONSERRAT VILLEDA RODRIGUEZ Y/O | =7
DAHENNE ITZEL ORTEGA ARGOTT | LIC. ANA GABRIELA SANTIAGO SANTIAGD | [FACTURARA
FAVOR DE CITAR ESTQS DATOS EN WAL GOBIERNO DE LA CIUDAD
oot ot ARTICULO 134 DE LA CONSTITUCION POLITICA | | DE MEXICO/SECRETARIA DE
ks PRESENTE DE LOS ESTADOS UNIDQS MEXICANOS, SALUD -
ARTICULOS 27 INCISO C), 28, 52 Y 55 DE LA LEY
DE ADQUISICIONES PARA EL DISTRITO E
FEDERAL

060.088.2515, Aposito de plata para terapia de presién negativa grande. esponja de pofiuretano grado

’ médico,gris,hidrofébico, contiene 1 esponja de 25.6 cm x 15 cm x3.2 cm, 1 conector sensatrac regulador de presion y
de alarmas y 2 [aminas adhesivas.

KIT
Gl
PARTIDA LUGAR DE ENTREGA c;i'-’ i /
o
g &
1.1 | HOSPITAL GENERAL AJUSCO MEDIO 10

060.088.1812, Apésito de plata para terapia de presion negativa mediano. esponja de poliuretano grado médico, gris
2 hidrofobico, contiene 1 espbnja de 18 cm x 12.5 cm x 3.2 cm, 1 conector sensatrac regulador de presién y de alarmas y
2 laminas adhesiva. )
KIT

2.1 HOSPITAL GENERAL AJUSCO MEDIO | 3 |

060.088.2111, Apdsito para terapia de presién negativa abdominal, esponja de poliuretano grado médico, azul,
hidrofébico, contiene 2 esponjas recortadas ovaladas,1 lamina protectora visceral no adherente micro perforada de
3  |doble capa, con poliuretano encapsulado 1 esponja encapsulada en Iarrﬁna antiadherente, 1 conector sensatrac
regulador de presién y de alarmas, y 4 liminas adhesivas.

KIT
‘ 31 |HOSPITAL GENERAL AJUSCO MEDIO 3
/‘-
ELABORO [ | rREVISG 0 FIRMA DE/PROVEEDOR y
C. ANTONIO CRUZ BENIGNO ~. |LIC. NANGY MOLINA MARTINEZ [1C. SERGIO MEMESES H DEZ || NOMBRE: A / ] 1
\-. o B
\ NN .
% DR
UBDIRECTORA DE RECUR§OS ~ J| DIRECT! RECURSOS MATERIALES,
J U D DE CONTRATOS MATERIAL i ECIMIENTOS Y SERVICIOS

13 — b v
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ANEXO 5
COSTOS

avenida Insurgentss Norte No. 423, Conjunto Urbane Nonealco-
Tlatelolco, Alcaldia Cuauhtémac, C.P. 06900, Cludad de Mexico
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