SHARING EXPERTISE

Ciudad de México a 25 de Mayo de 2021,

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
"SALVADOR ZUBIRAN"

Ing. Fanny Alvarado Chavez
Jefatura de Ingenieria Biomédica

PRESENTE

PROPUESTA ECONOMICA
SERVICIO DE MANTENIMIENTO.

Me permito presentar ante usted la propuesta econdmica para el Servicio de Mantenimiento preventivo y correctivo
para el instrumental de Cirugia proyectado al INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION, donde
ofertamos el servicio de mantenimiento pensando siempre en satisfacer sus necesidades.

El costo de |a cotizacion incluye las actividades segiin el anexo.

Resumen:

Mantenimiento ventivo para 5 '
Instrumental General

59.80 2,200 3,259 $194,888.20

Sub-Total $194,888.20
VA $31,182.11
Total | $226,070.31
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Forma de pago: Siete (7) pagos, en los meses de JUNIO a DICIEMBRE, durante la vigencia del contrato, la
cantidad a pagar serd equivalente a la cantidad de piezas realizadas, el cual se obtendra de la multiplicacion de
la cantidad de piezas por el precio unitario cotizado, los cuales se realizaran a mes vencido y Visto Bueno del
Depto. de Ingenieria Biomédica.

Meses de pago: JULIO, AGOSTO, SEPTIEMBRE, OCTUBRE, NOVIEMBRE Y DICIEMBRE.

Es importante mencionar que para iniciar trabajos con alguna de nuestras propuestas se hard dnicamente teniendo
su autorizacidn por escrite, asi como un contrato con fechas reales y pagos correspondientes,

Sin mas por el momento y agradeciendo de antemano la atencion prestada a la presente quedamos de Ustedes

Vanéssa»-L’cx{;;ez
Representante Legal

Esta propuesta tiene una validez de 30 dias a partir del 25 de Mayo de 2021, posterior a esta fecha nos

/
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ANEXO 1 PROPUESTA TECNICA “SERVICIO DE MANTENIMIENTO"

ALCANCE DELTRABAJO: Durante el mantenimiente, es necesario desarrollar una serie de actividades; las cuales, estan
encaminadas a proporcionar la tetal funcionalidad del instrumento en cuestion.

. A continuacién, indicaremos las actividades a desarrollar a tedes y cada uno de los instrumentes que son reparados
en |la empresa B. Braun Aesculap de México S.A. de C. V.

a)
b)

c}

d)

m

—

Inspeceidn visual del status de los instrumentos vy tas superficies.

Ajuste y reparacion: Se realiza la mayoria de las reparaciones a los instrumentos: desarmado, rectificacion, ajuste,
afilado, reemplazo de insertos, fabricacion de piezas, ete.

Lijado: Procedimiento para retirar el acabado mate que deja [a limpieza con arena silica, asi come golpes o marcas
provenientes del personal usuario.

Pulido espejo: Se efectla en los instrumentos (parte externa) que lo requieren por su aplicacién. Utilizando un
disco de manta y pasta cromo-verde,

Pulido mate arena: Dicho procedimiento se realiza sobre |a superficie externa del instrumento. Para este acabado
se utiliza arena silica.

Pulido mate cepillado: Se realiza utilizando cepilios de ixtle y pastas para galvanoplastia, asi como también cebos
y aceites, Esta actividad también se realiza en la superficie externa del instrumento en cuestidn.

Bafio de oro: Proceso aplicado unicamente a [os instrumentos con insertos de carburo de tungsteno mediante
electrélisis. (En caso de ser necesatio)

Control de calidad: Se revisa el completo funcionamiento del instrumento reparado y se determina si es necesario
su reajuste o pasa a la siguiente actividad,

Todo material que se repard en el centro de servicio de B. Braun Aesculap de México S5.A. de CV. se rotula con la
siguiente leyenda: Aesculap ATS y un cédigo de fecha la cual indica que fue reparado en este centro de servicio.
En caso de dictaminarlo come baja, se grabard un tridngulo como simbolo de identificacion.

Lubricacién: Tode instrumento reparado y con control de calidad aprobado, es lubricado con aceite para
instrumentos quirdrgicos a base de parafina de la marca Aesculap siempre y cuando lo requiera.

Empaque: Todos y cada uno de los instrumentos son empaquetados de manera individual en bolsa de facil apertura
(linea punteada en la parte inferior de la bolsa) rotulada con la marca Aesculap.

Instrumento no reparado: Cuando no es posible reparar alglin instrumento, éste se empaca en bolsa colocando un
pequefio formato REPORTE DE INSTRUMENTO NO REPARADG, en dicho reporte se indica el motivo por el cual no
es posible [a reparacion.

Reemplazo de instrumentos: Este punto tendrd efecto cuando el instrumento no pueda ser reparado y se
propondra su sustitucion o reemplazo si es autorizado previamente ya que el costo de este no estd incluido en el
servicio, esto solo aplicara para productos que sean fabricados por Aesculap.

B. Braun Aesculap de México, SA. de CV. | B, Braun Medical de México, SAPL de CV.

. Av, Revolucion 756, Pisos 8y 7 | Col. bonoaleo | Detl, Benito Jujrez | C.P. 03700 | Cludad de México
Tel. +52 {55} 5088 7800 | www.obraun.mx



SHARING EXPERTISE

ASPECTOS GENERALES

TIPO DE INSTRUMENTAL: La reparacion, se ejecuta a cualguier tipo de instrumental quirUrgico; es decir, general, de
cualquier marca.

Para fa realizacion de cada servicio de mantenimiento preventivo o cada set que se retire para servicio se debera
entregar:

e Orden DE SALIDA describiendo el instrumental que se retira y cantidad, la cual debe estar firmada y sellada
por el drea de donde retira el instrumentai, para que Biomedica firme de Visto Bueno y s¢ guede con una
copia.

e Al retorno del instrumental con el servicio ya realizado, Ingenieria Biomédica cotejara [a orden de salida con
la orden de servicio que entregaran, con listado de instrumental y descripcion de la rutina de mantenimiento
que se realizo.

e En caso de retirar instrumental, que una vez revisado, no es posible realizar mantenimiento preventivo, se
debera informar al Departamento de Ingenieria Biomédica de cuales piezas ya no son suceptibles de realizar
mantenimiento preventivo y en la orden de servicio de retorno se deberan marcar dichas piezas, para poder
cotejar con la orden de servicio de salida. Ademas se debera entregar un reporte del dafio o falla detallado
por la cual ya no es una pieza susceptible de mantenimiento preventivo, agregando imagenes del daiio
encontrado.

s De ser posible agregar cotizacién en caso de contar con ia pieza en su catalogo.™

s Para agilizar la revisidn de toda la documentacién podran enviarla por correo electronico, sin dejar de
recolectar las firmas una vez entregado el material.

Asi mismo el instrumental debe ser enviado en tiempo y forma: con el listado correcto del instrumental enviado
(membrete o formato por parte del hospital con listado correcto de envio).

ENTREGA DE INSTRUMENTAL: El personal de B. Braun recolectara en las &reas y Biomédica da su VoBo, y una vez
reparado realizara |a entrega al Depto. de Biomédica para entregar |a orden de servicio especificando que fue lo que
se realiza al instrumental, si se realizd algdn correctivo mayor (evidenciar con fotografia) o menor (descripeion de lo
realizade), entregar orden de servicio firmada y sellada de aceptacién por los usuarios.

MARCA DE INSTRUMENTAL: Se repara cualquier marca de instrumental exceptuando los fracturados, cromados y los
gue la empresa B. Braun Aesculap de México SA. de C. V. determine que el acero no cumple con las caracteristicas
necesarias para su reparacion y uso pensando en la sequridad del paciente.

TIEMPOS DE ENTREGA: Los tiempos de entrega son variables y dependen de diferentes factores:

1} Volumen y Condiciones fisicas del instrumento a reparar

2} Distancia y proveedor de transporte foraneo.

3) Eltiempo de ejecucion de fos trabajos en el &rea metropolitana sera de 3 dias hébiles siempre y cuando no amerite
fabricacion especial y el niimero de las piezas enviadas cumpla con lo establecido més o menos el 10% (Excluyendo
semana santa y dos ultimas semanas del afio en curso}.
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DiA, HORA Y LUGAR DE REPARACION: SE RECOLECTARAN DE LAS INSTALACIONES DEL INSTITUTO NACIONAL
DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION LOS DIAS LUNES de cada semana y a su vez B Braun Aesculap se
compromete a entregar el dia 72 horas después de la recoleccidn en la CEyE del Hospital y otras 4reas.

FRECUENCIA DE SERVICIO: Se proponen los servicios necesarios de mantenimiento preventive a cada uno de
los sets. Las fechas de los servicios, seran programadas y acordadas por la empresa y el jefe del area de CEyE,
asi como el area de Ingenicria Biomédica. Lo anterior para no afectar el rol de cirugias programadas.

MANTENIMIENTOS CORRECTIVOS: En case de que alguna pieza ya no sea susceptible de reparacion notificar al
Departamento de Ingenieria Biomédica y posteriormente se entregaré una cotizacién por esa pieza pero de la marca
Aescutap, considerandolo mantenimiento correctivo mayor, con previa autorizacidn def Departamente de Ingenieria
Biomédica, entregando en el mismo momento el reporte compieto con evidencia fotografica del dafio de la pieza para
poder justificar |a sustitucion de la pieza.

GARANTIA DE SERVICIO

(a) B. BRAUN otorga una Garantia de Servicio de 30 (treinta) dias posteriores a la fecha de entrega del INSTRUMENTAL
de que se trate; en la inteligencia de que en caso de gue la falla del INSTRUMENTAL se refiera a cuestiones de
fabricacién se estard a lo dispuesto por la garantia de fabricacion que otorgue el fabricante del producto de que se
trate.

(b) No aplicara la Garantia de Servicio en caso de que [a falla del instrumental provenga de caidas, siniestros, malos
manejos, intervencién de personas no autorizadas y condiciones de trabajo diferentes a fas especificadas para el
Instrumental.

(c) Asimismo, la garantia no sera aplicable en caso de que EL CLIENTE repare yfo revise el [nstrumental yfo cualquiera
de sus componentes con cualquier otro prestador de SERVICIOS de mantenimiento yfo reparacién del nstrumental,
distinto al Prestador del Servicio, sin perjuicio del derecho de B. BRAUN de rescindir el presente contrato.

(d} Todo instrumento que se entregue con sefales de corrosidn, serd enviado a servicio técnico bajo el entendido del
CLIENTE que al llevar a cabo el proceso de fimado con arena, puede causar una fractura en el instrumento. B. Braun
no se hace responsable del dafio que se pueda causar debido a gue se le informa al cliente de dicho proceso y ef cliente
otorga su aprobacién para dicho instrumento.

RECOMENDACIONES

1) Es necesario que el persanal ustario realice una prueba de funcionalidad a todos y a cada uno de los instrumentos
con la finalidad de determinar cual de éstos estd inoperante y es necesario su envio a reparacion.

2) Enviar los instrumentos a mantenimiento PREVENTIVO. La frecuencia de este servicio estd determinada por la
carga de trabajo a |a que son sometidos o enviar cuando menos una vez por afio.

3) Es muy importante lubricar los instrumentos antes de esterilizar, con aceife a base de parafina en sus partes
méviles. Asi come también realizar una buena [impieza y lavado con agua desmineralizada.

B. Braun Aesculap de México, S.A. de CV. | B. Braun Medical de México, SAPL de CV.

Av. fevolucion 756, Pisos 6 y 7] Col. Honoaleo | Del. Benito Judrez | CP. 03700 | Ciudad de México
Tel. +52 (55) 5089 7800 | www.bbraun.mx

/14'

#



SHARING EXPERTISE

BENEFICIOS QUE OBTENDRA EL HOSPTAL

1) B. Braun Aesculap de México es una empresa certificada segln la norma DIN EN 1SO 13485:2003 la cual se basa
en 150 9001:2008, este certificado dice que [a empresa ha implementado un sistema de gestion de calidad en
produccion y distribucion de implantes ortopédicos ast como de servicio técnico en productos médicos. Asegura una
calidad consistente y uniforme que estd evaluada internacionalmente.

Ademds se implementd un sistema en marzo de 2005. El sistema "Integrated Management System” (IMS), la cual se
basa en la norma DIN EN (SO 13485:2003 (Medical devices} e 1SO 9001:2008 uno de los cambios mas importante es
el enfoque y satisfaccion del cliente. Para el Servicio Técnico este sistema significa que todos los trabajos son
ejecutados en un nivel alto con centroles de cafidad y con el objetivo de satisfacer al cliente. Todas las reparaciones
se realizan con control de funciones y de calidad mientras el proceso es interno. )

2) la posibilidad de instalar un software de gestion administrativa para el drea de CEyE. Este software permitira
ltevar el control y documentacion de todos los procesos que son ejecutados en CEyE.

3) Capacitacion al personal de CEyE sobre reprocesamiento de instrumentos, y con ello adquirir fa habilidad y el
criterio suficiente para determinar si un instrumento se debe enviar a reparacion.

4) Todos los trabajos efectuados tendran una garantia de 30 dias plenamente identificados y rastreables con el
codigo ATS.

5) Estan disponibles por Internet libros rojos (El método correcto para el tratamiento de instrumentos); este libro es
una recopilacién de experiencias que se han tenido con los diferentes tipos de instrumentos, su disefio esta
auspiciade por empresas dedicadas a este ramo, cabe mencionar gue los derechos de este libro son propiedad del
“Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” © 2018. Las recomendaciones contenidas en éste libro son de gran utilidad
para entender las posibles causas de las bajas del instrumental no reparado.

6) Esimportante mencionar que contamos con los certificados de:
e  Empresa Mexiquense
¢ Industria limpia
= Buenas practicas de manufactura [COFEPRIS)

7) Todos los equipos de medicién estan debidamente calibrados.
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CERTIFICATE

No. QS5 071643 0008 Rev. 00

Ceriificate Holder: B. Braun Aesculap de Mexico SA de CV
Km 3.5 Santiago Mexicaltzingo Col. Lib.
52800 Sta Cruz Atizapan
MEXICO

Certification Mark:

Scope of Certificate: Manufacture and Distribution of Orthopedic Implants;
Distribution, Servicing, and Installation of Medical
Devices (including Dialysis Machines and Surgical
Instruments); Kitting and Support of Surgical
Instruments and Devices in Hospital Environments

Standard(s): SO 9001:2015

The Certification Body of TOV SUD America Inc. certifies that the company mentioned above has established and is
maintaining a quality management system that meets the requirements of the listed standards.

Report No.: Md942
Effective Date: 2018-09-14
Expiry Date: 2021-09-13
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{ Arie Henkin }
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CERTIFICATE

No. QS5 071643 0008 Rev. 00

Facility(ies}):

Facility Scopes:

Facility(ies):

FFacility Scopes:

Page 2 of 2
Date of issue: 2018-09-14

B. Braun Aesculap de México
Km 3.5 Santiago Mexicaltzinga Col. Lib., 52500 Santa Cruz Atizapan,
MEXICO

Manufacture and Distribution of Orthopedic Implants;
Distribution and Servicing of Medical Devices

B. Braun Aesculap de México
Torre Revolucion 756 - Av. Revohicion 756 piso 6-7, Nonoalco,
03700, Del. Benito Judrez Ciudad de México, MEXICO

Servicing and Installation of Dialysis Machines and
Surgical Instruments; Kitting and Support of Surgical
Instruments and Devices in Hospital Environments
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