Lunes 31 de enero de 2022 DIARIO OFICIAL

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

TERCERA Actualizacion de la Edicion 2021 del Libro de Instrumental y Equipo Médico del Compendio Nacional
de Insumos para la Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- GOBIERNO DE MEXICO.-
Consejo de Salubridad General.

JOSE IGNACIO SANTOS PRECIADO, Secretario del Consejo de Salubridad General, con fundamento en
los articulos, 4, parrafo cuarto, 73, fraccion XVI, bases 1a y 3a de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 15, 16, 17, fraccion V y 28 de la Ley General de Salud; 9 fraccion lll, 11, fraccion IX y
XVIII, del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General y

CONSIDERANDO

Que el articulo 4, parrafo cuarto de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que toda Persona tiene derecho a la proteccién de la salud;

Que conforme al Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley
General de Salud y de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacioén el 29 de noviembre de 2019, se establecidé en los articulos 17, fraccion V y 28 de la Ley General
de Salud, que habra un Compendio Nacional de Insumos para la Salud, elaborado por el Consejo de
Salubridad General, al cual se ajustaran las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud, y en el que
se agruparan, caracterizaran y codificaran los insumos para la salud;

Que para los efectos sefialados en el parrafo precedente participaran en la elaboracion del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaria de Salud, las Instituciones publicas de seguridad social y las
demas que sefiale el Ejecutivo Federal;

Que con fecha 30 de abril de 2020, se public en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que el
Consejo de Salubridad General emite el Compendio Nacional de Insumos para la Salud al que se refieren los
articulos 17, fraccion V, 28, 28 Bis, 29, 77 Bis 1 y 222 Bis de la Ley General de Salud, con la finalidad de tener
al dia la lista de insumos para que las instituciones de salud publica atiendan problemas de salud de la
poblacién mexicana;

Que en términos de la ultima parte del articulo 28, de la Ley General de Salud, se llevaron a cabo trabajos
entre el Secretariado del Consejo de Salubridad General, la Secretaria de la Defensa Nacional, la Secretaria
de Marina, la Secretaria de Salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social, el Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado y los servicios de salud de Petréleos Mexicanos, para
analizar las actualizaciones convenientes al Compendio Nacional de Insumos para la Salud, a efecto de
considerar la inclusion de diversos insumos para la salud;

Que el 28 de junio de 2021 se publico en el Diario Oficial de la Federacion la Edicion 2021 el Libro de
Instrumental y Equipo Médico, Tomo |l, Equipo Médico.

Que, derivado de lo anterior, se determind la procedencia de la actualizacién del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, en los términos siguientes:

TERCERA ACTUALIZACION DE LA EDICION 2021 DEL LIBRO DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO
MEDICO DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD

MODIFICACIONES

NOMBRE GENERICO: CAMARA DE CENTELLEO DE DOS DETECTORES DE ANGULO VARIABLE CON
TOMOGRAFIA COMPUTADA

CLAVE: ESPECIALIDAD (ES): Médicas y quirurgicas SERVICIO (S): Medicina nuclear
531.157.0732

DESCRIPCION Y | Sistema hibrido de equipos de diagnéstico formado por un equipo de tomografia por emisién
FUNCION: de fotén Unico (SPECT) para imagenes de medicina nuclear y un equipo de tomografia
computarizada (CT) para imagenes radiolégicas.

1. Gamma camara de centelleo (Sistema SPECT) con dos detectores rectangulares
digitales, con tubos fotomultiplicadores cada uno para la adquisiciéon de SPECT CT.

1.1.  Con detectores de angulo variable.
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2.6.

1.2.
1.3.

1.4.
1.5.

1.7.
1.8.
1.9.

1.10.

Con configuracién de detector de 90° y 180°.

Movimiento de ambos detectores hacia adentro y/o hacia afuera y/o velocidad
radial.

Campo de vision de cada detector minimo de 53 cm por 38 cm.

Con al menos 59 tubos fotomultiplicadores con rango de energia de 40 keV o
menor a 588 keV o meyor.

Cambio de colimadores con carro porta colimador o semiautomatico o automatico
de colimadores.

Con cristal de 53 cm o mayor por 44 cm o mayor.

Espesor de cristal de 9.5 mm (3/8 pulgadas) o mayor.

Con resolucién de energia intrinseca de 9.9% o menor.

Con resolucion espacial intrinseca en el campo de visién atil (UFOV), de 3.9 mm
0 menor.

Gantry:

1.11.1. Con disefio abierto que permita estudios del paciente en mesa de
paciente y camilla.

1.11.2. Debe tener caracteristicas de seguridad, que incluyan paros de
emergencia a ambos lados del Gantry.

Control manual para manejar el sistema que permita mover los dos detectores y
la mesa del paciente.

Proteccion para evitar colisiones:
1.13.1. Sistema de contornos del cuerpo entero por infrarrojos.

1.13.2. Al menos un par de detectores o sensores de proximidad o anticipaciéon
por detector.

Monitor de posicionamiento del paciente o de didlogo y persistencia.
1.14.1. Pantalla plana LCD o TFT a color de 15” o mayor.
1.14.2. Resolucion 1024 x 768 pixeles o mayor.

1.14.3. Con despliegue de tasa de cuentas o capacidad de contar kcps en modo
planary SPECT.

Monitor de ECG con sincronizacion al equipo, interconstruido o externo, de al

menos 3 derivaciones.

Tomografia computada multicortes de 64 cortes o mayor.

2.1.

2.2.

23.

24.

2.5.

Tubo de rayos X:

2.1.1. Con capacidad de almacenamiento de calor en el anodo de 5 MHU o
mayor y de 10.5 MHU o mayor con reconstruccion iterativa.

Gantry

2.2.1. Apertura de 70 cm o mayor.

Con tiempo de exploracién de rastreo helicoidal o espiral de 0.5 segundos o

menor, aplicable a todas las regiones del cuerpo y axial en giro completo de 360

grados.

Con un espesor de corte de 0.625 mm o menor por 64 o mas cortes en helicoidal

o espiral.

Generador de rayos X de al menos 50 KW o mayor.

2.5.1. Con un rango de mA de 25 o menor a 345 o mayor

2.5.2. Conunrango de 80 a 130 kV o mayor.

Procesamiento de imagenes
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3.1.

3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.9.
3.10.

2.6.1. Reconstruccién de imagenes de 64 imagenes o mayor por segundo.

2.6.2. Resolucién espacial o de alto contraste con un minimo de 15 Ip/cm o
mayor a 0% MTF.

2.6.3. Matriz de reconstruccion de 512 x 512 o mayor.
2.6.4. Matriz de despliegue de 512 x 512 o mayor.

2.6.5. Reconstruccién de conjuntos de corte tridimensionales o 3D.

3. Consola de adquisicion o del operador (area de control) (incluir marca y modelo)

Dos (2) monitores con pantalla plana o LCD a color de alta resolucién de 19” o
mayor (incluir marca y modelo de cada uno).

Matriz de despliegue de 512 x 512 o mayor.

Capacidad de almacenaje interno (disco duro) de imagenes de 1T o mayor.
Capacidad de almacenaje externo (capacidad de grabar) en CD o DVD
3.4.1. Software para almacenar estudios, incluyendo visor DICOM.

Con capacidad de contar kcps en modo planar y SPECT o despliegue de tasa de
cuentas.

Programas de aplicacion diagnéstica herramientas basicas para imagenes:
3.6.1. Zoom.

3.6.2. Rotacion.

3.6.3. Imagen especular o en espejo.

3.6.4. Escala de grises y color.

3.6.5. Distancias.

3.6.6. Volumenes.

Programas especificos

3.7.1. Con algoritmo de reconstruccion iterativa que permita reducir la dosis de
radiacion por CT.

3.7.2.  Con algoritmo de reconstrucciéon de medicina nuclear que permita reducir
la dosis inyectada al paciente.

3.7.3. Programas de pediatria.

3.7.4. Software de adquisicion de estudios diagndsticos de SPECT.
3.7.5. MPR (proyeccion multiplanar).

3.7.6. Seguimiento de bolo.

3.7.7. Angio CT.

3.7.8. Visualizacion con Maxima Intensidad de Proyeccion (MIP)

3.7.9. Adquisicién sincronizada o gatillada con el ECG del SPECT y CT.

3.7.10. Perfusion cerebral.

3.7.11. Perfusiéon multiérgano o cuerpo completo.

3.7.12. Paquete o software para la remocién de estructuras éseas.
3.7.13. Paquete o software para la reduccién de artefactos metalicos.
Interface de red ethernet 100/1000 Base T

Comunicacién con RIS/PACS de la unidad, con compatibilidad DICOM

Estandar de comunicacion DICOM con las siguientes clases de servicio
habilitadas para su uso irrestricto:

3.10.1. DICOM Print Management
3.10.2. DICOM Send o SCU

3.10.3. DICOM Storage

3.10.4. DICOM Storage Commitment

3.10.5. DICOM Worklist
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3.10.6. DICOM Verification

3.10.7. DICOM Media Storage o Media Interchange

3.10.8. DICOM Query/Retrieve

3.10.9. DICOM MPSS (Modality Performed Procedure Step)

Mesa rodable o removable o pivotable para estudios generales SPECT CT y cuerpo

entero
4.1.
4.2.
4.3.

4.4.
4.5.

Capacidad de carga de 227 kg o mayor

Con movimiento vertical y horizontal

Pasador o pedal o anclaje en piso para fijar la camilla o mesa de paciente en

posicion

adecuada para adquisicibn de imagen o en posicion de

almacenamiento.

Posicionamiento laser de tres planos para colocacion de paciente

Con mecanismo que permita movimiento manual de la camilla o mesa de

paciente.

Al menos una estacion de postproceso o interpretacion de estudios, independientes de

la consola de adquisicién para SPECT CT (incluir marca y modelo):

5.1.

5.2.
5.3.
5.4.
5.5.

5.6.

Dos monitores con pantalla plana o LCD a color de alta resolucion de 23" o

mayor (incluir marca y modelo de cada uno).

5.1.1. Matriz de despliegue de 1024 x 1024 o mayor.

Capacidad de almacenaje interno de imagenes de 500 Gb o mayor.

Capacidad de almacenaje externo (capacidad de grabar) en CD o DVD.

Software para almacenar estudios, incluyendo visor DICOM.

Aplicaciones para el corregistro o fusiéon de imagenes funcionales y anatémicas
PET, CT, SPECT, MR.

Con software de procesamiento de estudios de Medicina Nuclear e imagen

molecular, de acuerdo a las necesidades de la unidad como:

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.
5.6.4.
5.6.5.
5.6.6.

5.6.7.
5.6.8.
5.6.9.
5.6.10.
5.6.11.
5.6.12.

Despliegue y cuantificacion de estudios cerebrales SPECT con base de
datos normales HMPAO y ECD.

Medicion o cuantificacion de perfusion miocardica (QPS), estudio
SPECT gatillado (QGS).

Fusién o alineacion de datos entre SPECT y CT.

Analisis de calcio en coronarias o score de calcio.

Obtencién de mapas polares.

Cuantificacion de pulmoén (procesamiento para estudios de ventilacion

y perfusion pulmonar).

Aplicaciones en oncologia.

Estudio volumétrico de un area de interés (ROI).

Cuantificacion o analisis de funcién renal.

Aplicaciones de sistema gastrico: es6fago, estomago, vias biliares.
Anadlisis o determinacién de indice de captacioén en tiroides.

Valoracion de gammagrama de tres fases o que soporte adquisiciones

estaticas, dinamicas y de cuerpo completo.
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5.7. Con licencias de todo el software y proceso, sin restriccion de uso.
5.8. Comunicacion con RIS/PACS de la unidad, con compatibilidad DICOM.
5.9. Con unidad 6ptica CD/RW/DVD.
5.10. Programas de aplicacion diagndstica herramientas basicas para imagenes:
5.10.1. Zoom
5.10.2. Rotacién
5.10.3. Imagen especular o en espejo
5.10.4. Escala de grises y color
5.10.5. Distancias
5.10.6. Volumenes
5.11. Programas especificos
5.11.1. Software de procesamiento de estudios diagndsticos de CT
5.11.2. MPR (proyeccién multiplanar)
5.11.3.  Angio CT
5.11.4. MIP (Proyeccién de Maxima Intensidad)
5.11.5.  Visualizacién vascular avanzada
5.11.6. Aplicacion para coronarias
5.11.7.  Aplicacion para corazén
5.11.8. Paquete de pulmén
5.11.9. Perfusion cerebral
5.11.10. Perfusién multiérgano o cuerpo completo
5.11.11. Fluoro CT
5.11.12. Paquete para la remocioén de estructuras 6seas
5.12. Interfase de red ethernet 100/100 Base T
5.13. Estandar de comunicacién DICOM con las siguientes clases de servicio
habilitadas para su uso irrestricto:
5.13.1. DICOM Print Management
5.13.2. DICOM Send o DICOM SCU
5.13.3. DICOM Query/retrive
5.13.4. DICOM Storage
5.13.5. DICOM Storage Commitment
5.13.6. DICOM Media Storage
5.13.7. DICOM Verification Storage
5.13.8. Comunicacion con RIS/PACS de la unidad, con compatibilidad DICOM.

ACCESORIOS
ADICIONALES:

Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, asegurando la

compatibilidad con la marca y modelo del equipo.

1.

Monitor de signos vitales, con al menos los siguientes parametros:

1.1.
1.2.

1.3.
1.4.

Presién no invasiva (PANI)

Capacidad de adquirir en forma simultanea doce derivaciones del ECG.
1.2.1. Enreposoy en estrés

Pletismografia

Deteccion de marcapasos
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1.5.  Proteccion contra descargas de desfibrilador
1.6. Deteccion de arritmias
1.7.  Despliegue de curvas en pantalla
1.7.1. Al menos 4 curvas simultaneas de al menos 3 parametros
1.7.2.  Monitoreo de ECG
1.8. Despliegue numérico de al menos:
1.8.1. Frecuencia cardiaca
1.8.2. Frecuencia respiratoria
1.8.3. Porcentaje de saturacién de oxigeno
1.8.4. Presion no invasiva
1.9. Alarmas
1.9.1.  Audibles
1.9.2. Visibles
1.9.3. Ajustables por el usuario

1.9.4. Con silenciador de alarmas

1.10. Soporte rodable con sistema de frenos
1.11. Cable troncal de 10 puntas o mas.
1.12. Para oximetria (indicar marca y modelo)
1.12.1. Cable troncal
1.12.2. Dos (2) sensores tipo dedal reusables: uno (1) adulto y (1) pediatrico.
1.12.3. Dos (2) cables para electrocardiografia de 10 puntas
1.12.4. Brazaletes para presion no invasiva
1.12.4.1. Adulto
1.12.4.1.1. Uno (1) tamafo chico o adulto pequefio
1.12.4.1.2. Uno (1) tamafio mediano
1.12.4.1.3. Uno (1) tamafo adulto obeso o adulto grande
1.1.1. Pediatrico o nifio.
1.2.  Con impresora interconstruida o modular.

Equipo grabador de CD y DVD con interconectividad DICOM 3.0 (incluir marca y

modelo)

2.1. Capacidad para grabar CD y DVD

2.2. Capacidad de grabar visor autoejecutable en cada CD o DVD
2.3. Capacidad para rotular en el disco de datos de identificacion del paciente
2.4. Bandeja de entrada de al menos 20 discos

2.5. Bandeja de salud de al menos 20 discos

2.6. Panel de control

2.7.  Almacenamiento de al menos 30 GB

Inyector dual de medio de contraste (incluir marca y modelo)
Impresora para formato DICOM en blanco y negro y color para papel.
Al menos con los siguientes colimadores:

5.1. Dos (2) de alta energia propodsito general

5.2. Dos (2) de baja-ultra alta resolucion
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5.3. Dos (2) de energia baja proposito general o todo propésito o baja energia-alta

resolucion

5.4. Dos (2) de energia media-propdsito general
5.5.  Uno (1) estenopeico o Pinhole
5.6. Uno (1) haz de abanico o fan beam.

5.7. Sensibilidad del sistema de acuerdo a los colimadores solicitados por la unidad.
5.8. Carro portacolimadores o de colimadores, para almacenamiento de los
colimadores solicitados.

6. Fantasmas de control de calidad:

6.1.  Cuatro cuadrantes o de barras

6.2. Para SPECT

6.3. Rellenable

6.4. ParaCT

6.5. Mueble para guardar fantasmas para control de calidad, con llave.

7. Sujetadores o paquete o accesorios para posicionamiento del paciente:
7.1.  Accesorios para paciente adulto
7.2.  Accesorios para paciente pediatrico o infantil
7.3.  Soporte de brazos o reposabrazos para SPECT y cuerpo completo.

8. Dos sillas rodables con pistén neumatico, respaldo y descansabrazos, tapizadas en vinil,
para el area de control de la camara de centelleo.

9. Dos sillas rodables con pistén neumatico, respaldo y descansabrazos, tapizadas en vinil.
Para escritorio para las estaciones de postproceso.

10. Unidad de energia ininterrumpible UPS grado médico con capacidad de respaldo para
todo el sistema incluyendo computadoras del area de control, con un tiempo de respaldo
minimo de 10 minutos y al menos 30 minutos para SPECT.

11.  Unidad de energia ininterrumpible UPS con capacidad de respaldo de 15 minutos y
supresor de picos para cada una de las computadoras del area de interpretacion, que
cumpla con las normas aplicables.

12.  Almacenamiento externo o disco duro externo de al menos 2 T (teras) para estudios.

13. Sistema de monitorizacion fisiolodgica en prueba de esfuerzo

13.1.  Equipo computarizado integrado por 2 elementos: estacién de trabajo para
programacion de pruebas, adquisicion, almacenamiento y analisis de eventos
fisiolégicos como respuesta al esfuerzo.

13.2.  Monitor de 14” o mayor, TRC a color, de alta resolucion, integrado a la estacion
de trabajo.

13.3. Sistema de impresion. Que genere al menos seis tipos de reporte. Velocidades
del papel de 25 mm/seg como minimo: de 3, 6 y 12 canales.

13.4. Estaciéon de trabajo basada en procesador de 300 MHz o mas. Adquisicion
simultéanea de doce derivaciones en pantalla.

13.5. Banda de esfuerzo controlada mediante la unidad principal. Inclinacién variable
de 0-25%. Velocidad de 0-16 km/h.

13.6. Programa para las siguientes pruebas de estrés como minimo: Bruce, Bruce
modificada, Naughton y Balke.

13.7. Captura de ECG en reposo y estrés.
13.8. Capacidad de crecimiento a pruebas adicionales.
13.9. Impresora laser o térmica.

13.10. Cable de paciente de 10 puntas para pruebas de estrés, reusable.




DIARIO OFICIAL

Lunes 31 de enero de 2022

14. Programas especificos (Se solicitan solo por necesidad de la Unidad destino)

14.1. Dental

14.2. Densidad 6sea

REFACCIONES:

Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, marca y modelo.

CONSUMIBLES:

Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, asegurando la

compatibilidad con la marca y modelo del equipo.
1. Tubos o frascos de gel o pasta conductora
2. Papel para impresora del monitor de signos vitales
3. Electrodos desechables para ECG
3.1. Tamafio adulto
3.2. Tamafo pediatrico
4, Para la impresora incluir:
4.1. Paquetes de hojas de papel
4.2.  Cartuchos de impresora de tinta negra y color
5. Para el inyector
5.1. Piezas de circuito del inyector doble
6. Para el grabador de disco

6.1. Piezas de DVD

Electrodos desechables autoadheribles

Papel para impresién de reportes de rollo o tipo “z

7. Material de contraste con concentracion de 350 a 370 mg yodo/mL

marca, modelo y a las necesidades operativas de las unidades médicas
8.1.
8.2.

“om

8. Para el sistema de monitorizacion fisiolégica en prueba de esfuerzo. De acuerdo a la

INSTALACION:

OPERACION:

MANTENIMIENTO:

*

*

*

Corriente eléctrica: la que
maneje la unidad médica y
60 Hz

Contacto polarizado con
tierra fisica.

Sistema de aire
acondicionado (no  mini
Split),
mantener en

suficiente para
rango de
temperatura de operacion
de la camara de centelleo,
con todas las conexiones y

tuberias que este requiera

Sistema de aire
acondicionado (no  mini
split),
mantener en

suficiente para
rango de
temperatura de operacion
de los UPS, con todas los

conexiones y tuberias que

*

Por personal especializado y de

acuerdo al manual de operacion.

*

*

Mantenimiento preventivo

y

correctivo por personal calificado.
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| | este requiera. | | | |

Ciudad de México, a 24 de enero de 2022.- El Secretario del Consejo de Salubridad General, José
Ignacio Santos Preciado.- Rubrica.



