INSTITUTO NACIONAL DE
CIEMCIAS MEDICAS
¥ NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

México, D.F, a 2% de Diciembre de 2014,
AREA USUARIA: Nefrologia y Metabolismo Mineral

MONTO TOTAL CON IVA: Minimo  $ 6,291, 840.00
Maximo $ 10,224, 240.00

De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 22 fraccién Il de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector PUblico, gue a la letra dice; “Dictaminar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre la procedencia de la
excepcion a la licitacion publica por encontrarse en alguno de los supuestos a que se refieren las fracciones I, i1, VIll, IX
sequndo parrafo, X, Xlli, XIV, XV, XVI, XVIl, XVlll y XIX del articulo 41 de dicha ley. Dicha funcion también podra ser
gfercida directamente por el titular de fa dependencia o enfidad, o aquel servidor piblico en quitn se delegue dicha funcion.
En ningtin caso la delegacion podra recaer en setvidor ptblico con nivel inferior al de director general en las dependencias o
st equivalente en las entidades”.

Sobre el particular, de acuerdo a las facultades conferidas en mi persona por parte del Dr: David Kershenobich Stalnikowitz
mediante acuerdo delegatorio de fecha veintitrés de octubre de dos mil trece, se dictamina procedente la contratacion por
excepcion de Ley a fravés del procedimiento de adjudicacion directa y en caso de ser dictaminado favorablemente por
usted, se procedera a la formalizacion del contrato respectivo.

Servicio Integral de Hemodialisis y | Fresenius Medical Care Minimo MASS. SILVIA RODRIGUEZ | 01/Enerof2015 | 41-l
Hemodiafiltracion para la Unidad de | de Mexico S.A . de C.V. $6,201,840.00 | ALFARO
Hemaodialisis del 6to piso de la Unidad 3idicf2015
del Paciente Ambulatorio. Maximo
$10,224,240.00

Vo. Bo, Dictamino Procedente

La Adjudicacion
2 ,
Lic. Sergio Aquino Aveydafio N\_ Lic. Mario F, Maquez
Subdirector de Recursos Materiales i f ié

y Servicios Generales

Vasco de Quiroga No. 15
Colonia Seccion XV
Delegaciaon Tlalpan
Méxica, D.F. 14000
Tel, {52}54870900
Www. inomnpnsz, mx
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Descripcion del servicio a contratar:

Servicio Integrai de Hemodizlisis y Hemodiafiltracion para la Unidad de Hemodidlisis del 6to piso de la
Unidad del Paciente Ambulatorio (UPA).

£.1.- En su caso, relacion de equipos;

Resultado de la investigacion de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccién
{ 1) del Reglamente de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico se acredita
con hase en la informacian proporcionada en el “Formato de control para la integracion de la investigacion
de mercado” e "Investigacion de Mercado” que se anexan a la presente justificacion.

Plazos y condiciones de la prestacion del servicio.-
Iil.1.- Plazo (vigencia): 1 de Enero a 31 de Diciembre de 2015
Ili.2.- Condiciones (anexo técnico):

Se solicita la contratacion de servicios de manera directa a FRESENIUS MEDICAL CARE DE MEXICO,
S.A. DE C.V., debido a que es el representante exclusivo de Ja marca FRESENIUS v es el tnice proveedor
en Meéxico que puede proporcionar servicios de hemodiafiltracion, personal de enfermeria, de
administracion, realizacién del mantenimiento de equipo, proporcionar maquinas de hemodiadlisis y de
dsmosis inversa y equipamiento en general del drea destinada para los servicios descritos.

En términos generale§ el servicio se refiere a la realizacion de tratamientos de hemaodialisis y de
hemodiafittracion para pacientes del INCMNSZ y aquéllos que por convenio con éste requieran de los
mismos servicios. El proveedor es responsable de proporcionar equipos de hemodialisis y
hemodiafiltracion, sistema de tratamientc de agua con calidad de hemodialisis, reposets, equipo,
instrumental, carro de paro completo y equipado, personal de enfermeria y administrativo, asi como el
mantenimiento de todo el equipo utilizado.

+ Papeleria a utilizar: Todo lo medice sera con papeleria institucional y todo lo admlnlstratlvo con
papeleria de Fresenius Medical Care de México SA de CV.

= Elusode lavanderia y CEYE sera proporcionado por el INCMNSZ.

= Todas las condiciones del contrato se han descrito en la cotizatr_;ién anexa a esta justificacion.

Procedimiento de contratacion propuesto

Fundamentacién legal: E! Procedimienio de contratacion propuestec es la Adjudicacion Directa,
fundamentada en el Articulo 41 fraccion (1) de la Ley de Adqms&mones Arrendamiento y Servicios dei
Sector Publico y 72 fracciones { I ) de su Reglamento:

Monto Estimado de la contratacidn {sin IVA)

Fresenius Medical Care de México S.A. de C.V. se ha elegido para este servicio, dado que cumple con

todas las caracteristicas solicitadas y sus maquinas son las Unicas en el mercado mexmano que pueden
realizar hemodiafiltracion.
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Numero de Costo mensual
tratamientos in IVAY M.N Costo aproximado del contrato (sin IVA) en M.N.
mensuales (sin IVA)M.N.
. $ 5,424,000.00
Minimo: 400 $ 452,000.00 {incluye de Enero a Diciembre completos)
Maximo: 650 $8,814,000.00
' $ 734,500.00 {incluye de Enero a Diciembre completos)
Costo por iratamiehto UNITARIO §$ 1,130.00 M.N. sin IVA

Se anexa la cotizacion de Fresenius Medical Care de México, S.A. de C.V en la cual se sostiene el mismo
precio que ha ofrecido en los dos afios prevics. Adicionalmente, nos agrega el uso de clorhexidina al 2%
para el lavado de manos y-para la antisepsia del acceso vascular. igualmente se ha adicionado en su
propuesta la administracion de medicamentos, incluidos antibioticos durante la realizacion de las sesiones
de hemodidlisis y/o hemodiafiltracion,

Forma de pago propuesta.-
Mensualidades vencidas de acuerdo con la cantidad de tratamientos otorgados en el mes.

Persona propuesta para la adjudicacion.

Se propone para la adjudicacion a la Comparifa FRESENIUS MEDICAL CARE DE MEXICO, S.ADEC. V
debido a gue es el representante exclusivo de la marca FRESENIUS ..

Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcion, asi como la justificacion de las razones
para el ejercicio de la opcioén.

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion ( |} de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del
Sector Publico y 72 fraccion (1} de su Reglamento: se acredita por lo menos uno de los siguientes criterios
de Economia, Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad, Honradez y Transparencia para satisfacer los
objetivos a los que estén destinados.

DESCRIPCION DE LA NECESIDAD:

El Instituto cuenta con un area fisica de 318.91m2 metros cuadrados que ha sido disefiada para instalar
hasta 23 maguinas de hemodialisis con horarios de atencion de las 7:00 a las 19:00 horas: el area tiene
capacidad de atencién de hasta 120 pacientes, por lo que se requiere contar con lo siguiente para poder
operar de manera segura y con alta calidad en el tratamsento de los mismos:

1. Personal de enfermeria certn‘lcado
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2. Personal administrativo capacitado

3. Maquinas con capacidad para realizar hemodi&lisis ¥ hemodiafitracion en linea

4. Equipo para determinacion de Compaosicidn Corporal {Body Composition Monitor)

5. Tratamiento de agua certificado, de acuerdo a criterios internacionales AAMI (Asociation for de
Advancement of Medical Instrumentation} y la instalacion eléctrica necesaria

B. Expediente clinico electrénico de acuerdo a NOM, que ademas utilice lenguaje HL7 y pueda
interconectarse a los instrumentos electrénicos de la Institucion

7. Equipo médico éptimo para operacion de acuerdo a NOM para Hemodidlisis y estandares éptimos
internacionales.

8. Mobiliario de oficina, consultorio, area de procedimientos y area de atencion hemodialitica

9. Mantenimiento del equipo médico de acuerdo a contrato, con personal calificado y capacitado

demosirables.

Actualmente existen aproximadamente 52 a 55 pacientes en la Unidad de Hemodialisis de la UPA del
Instituto, los cuales constituyen la base de la operacién, realizandose un promedio de 600 A 650
tratamientos mensuales. Dadas las grandes necesidades institucionales y nacionales de atencion a
pacientes con insuficiencia renal cronica terminal en fase de sustitucién, asi como la existencia de
proyectos para incrementar los programas de trasplante renal nacional, es imperativo al menos mantener
ta capacidad de atencién del nUmero de pacientes con los que actualmente contamos.

Las condiciones actuales de la Unidad de Hemodiélisis de la Unidad Metabdlica del INCMNSZ no permiten
el ingreso de un mayor nimero de pacientes, aunado al hecho de que el area fisica de la misma unidad se
encuentra dentro de la zona de hospital, cuyos espacios son reclamados para otros usos. Considerando
las condiciones de la Unidad Metabdlica instalada en et 3er piso del Hospital (espacio muy limitado y sitio
no idoneo. para atencion de pacientes ambulatorios) y la nula posibiidad de obtener recursos
presupuestales para la contratacion de personal adicional de enfermeria y administracion, asi como para
la adquisicion de mobiliario y equipe, hacen inviable la operacion ideal con recursos del INCMNSZ de la
Unidad de Hemodidlisis de la UPA, construida en el 8° piso del mencionado edificio. Esta area ha sido
disefiada para atender hasta 120 pacientes en hemodialisis (hasta 1300 sesiones de hemcdialisis por mes},
con 23 maquinas de hemodialisis.

Hoy en dia, un nlimero creciente de pacientes con enfermedad renal cranica terminal son tratados con una
nueva tecnologla: Hemodiafiltracion en linea (HDF Ol) en diversas partes del mundo, siendo
especialmente prevalente en la Comunidad Europea donde hasta un 30% de todos los pacientes en terapia
sustitutiva de la funcion renal se encuentran fratades con esta innovadora tecnologia de sustitucién de [a
funcién renal y en algunos centros mas del 50% de su poblacidn. Las ventajas tecnolégicas gue ofrece
esta terapia, sobre la hemedialisis convencional son basicamente dos:

1. Depuracion de toxinas urémicas tanto por transp&rte difusivo {como en la hemodialisis convencional]

como por transporte convectivo (coma en la hemofiltracion)

2. Generacion en linea de liquido de sustitucion con calidad uitrapura (UP) en altos volumenes (2). Estas
dos innovaciones tecnolégicas se traducen en un sinfin de beneficios clinicos para el paciente, como se
explica a continuacion:

2a.-Depuracion de toxinas urémicas por la combinacion de transporte difusivo y convectivo: Las
toxinas urémicas que se acumuian en ios pacientes con enfermedad renal cronica terminal tienen un amplio
rango de peso molecular. Se sabe que la hemoedialisis convencional, gue solo remueve toxinas poar medio
de transporte difusivo, remueve mayormente las moléculas de pequefio peso molecular (<500 daltons)
como la urea y la creatinina, pero que tiene una minima remocion de moiéculas de mediano peso (como
el fosforo y la B2 microglobulina) ya que para su remocion se requiere de transporte convectivo. En la HDF
OL se combina el fransporte difusivo y convectivo optimizando la depuracion de solutos de la sangre del
paciente. En diversos estudios clinicos controlados se ha demostrado que los pacientes que tienen mas

de 6 meses en HDF OL disminuyen sus niveles de fosforo hasta en un 25% (4), de B2 microglobuling hasta

un 27%, de leptina y adiponectina en un 12.5% (8), entre otros. De iguai forma, los pacienies que son

3
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tratados con HDF OL presentan mayor tolerancia al tratamiento, es decir mayor estabilidad hemodinamica
disminuyendo los episodios de hipotension transdialisis hasta en un 50% (7}, probablemente por la menar
acumulacion de calor corporal durante el tratamiento. De mayor impertancia, dos estudios clinicos
controlados de gran envergadura, presentados recientemente en el Congreso Europeo el mes de Junio de
2010, demostraron que los pacientes sometidos a MDF OL presentan menor mortalidad a 2 afios de
seguimiento cuando se comparan con los pacientes que reciben hemeodialisis convencional (disminucion
de la mortalidad hasta en un 46%), y

2b.- Generacion en linea de liquido de sustitucion ultrapuro: la integracion de un sistema scfisticadeo
de purificacion de agua permite la produccidn en linea de liquido de sustitucion con calidad UP (<0.1
unidades formadoras de colonias/mL y <0.03 unidades de endotoxinas/mi), lo cual se traduce en
tratamientos con altos volimenes convectivos (=15 Litratamiente), mas biocompatibles y a un costo
aceptable. La utilizacion de liguido de sustitucion UP se da como resultado una menor exposicion del
paciente a endotoxinas o particulas microbioldgicas que sabemos despiertan la repuesta inmunolégica
generando un estado inflamatorio crénico. A este respecto dos estudios clinicos controlados demastraron
disminucion de los niveles de mediadores de la inflamacion como son la interleucina 6 y el factor de
necrosis tumoral alfa.

Para nuestra Institucion, como Centro de Excelencia tanto en ensefianza, investigacion y asistencia, es de
gran importancia contar con esta nueva tecnologia que ofrece la vanguardia en sustitucion de la funcion
renal para la poblacion afectada y los mejores resultados clinicos a nivel mundial.

Se integra cotizacion de Fresenius Medical Care, S.A. de C.V. en la que se incluye mobiliario, equipo para
hemodialisis y hemodiafiltracién, planta de tratamiento de agua con calidad de hemodialisis, personal de
enfermeria y administrativo, mantenimiento de todo el equipo y condiciones del servicio que ya han sido
aceptadas por los Jefes del Departamento de Nefrologia e Ingenieria Biomeédica en lo que a cada uno
compete.

La unica marca disponible en México, gue cuenta con la posibilidad de realizar tratamientos de
hemadiafiltracion y hemodidlisis, contar con personal de enfermeria y administrativo, proporcionar los
equipos de hemodidlisis, los reposets, el sistema de itratamiento de agua, insumos, manienimiento y
experiencia, asi como personal certificado, necesarios para el tratamiento de pacientes con insuficiencia
renal del INCMNSZ, es Fresenius Medical Care de México S.A. de C.V.

- La empresa propuesta cuenta con seguros contra MALA PRAXIS y de RESPONSABILIDAD CIVIL para su

a)

personal, lo que consecuentemente libera al INCMNSZdel pago por tales eventos ocasionados por un
tercero que hayan sido en conira de un paciente. .
El proveedor ha demostrado el cumplimiento oportuno de las clausulas de contratos anteriores y en caso
de inconsistencias, acata las solicitudes hechas por el usuario y el Departamento de Ingenieria Biomédica
para tomar las precauciones necesarias y evitar su reincidencia.

Con lo anterior se logra contribuir con el cumplimiento de los objetivos de asistencia del INCMNSZ, de
manera eficiente ya que se asegura contar con servicios programados y frecuentes que aseguren el
funciohamiento del eguipo la mayor parte del tiempo que este se requiere, e imparcialidad ya que se
persigue el beneficio de los pacientes antes que realizar coniratos con proveedores que no aseguren la
realizacion de un servicio de calidad. Asi mismo, dado que el Departamento de Ingenieria Biomeédica que
ha certificado ante 1SO 9001.2008 el procedimiento de Supervision de Contratos, es el Respensable de
Administrar y Verificar el cumplimiento de todos los Contratos de Servicio a Equipo Médico, se contribuye
a dar transparencia a todos los procedimientos relacionados con el mismo.,

Ventajas del contrato:.
Fresenius sostiene el mismo precio que en 2013y 2014,
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Fresenius incremento ef nimero de maquinas de 4 a 7 y proporciond una maquina de Hemodialisis de
respaldo, misma que continua para la propuesta 2015,

Es el (inico proveedor en ef mercado que cuenta con maquinas gue pueden realizar hemodiafiltracion.

En esta propuesta se solicité incluyera también la clorhexidina al 2% para los procesos de antisepsia y en
el area. '

Se incluyen en el concepto de medicamentos que se proporciones también los antibidticos necesarios a
los pacientes, Unicamente durante ios procedimientos.

Con lo anterior se acredita el CRITERIO DE EFIENCIA y ECONOMIA ya que se sostiene el precio de
afios anteriores atin con el incremento de algunos requerimientos de parte del personal médico del Instituto,
y eficiencia en el proceso de atencién a los pacientes con el uso de la clorhexidina en los procesos de
antisepsia de la unidad

Al mismo tiempo se colabora en el cumplimiento de los objetivos de asistencia del INCMNSZ y se cumple
el criterio de imparcialidad porgue se persigue el beneficio de los pacientes antes que contar con contratos
con proveedores que no podran cumplir con las cliusulas del contrato de prestacion de servicios del
INCMNSZ. Asi mismo, dado que todos los contratos son supervisados de manera directa por el
Departamento de Ingenieria Biomédica, que certificé desde el 2005 ante 1ISO 9001:2000, el procedimiento
de Supervisién de Contratos, se contribuye a dar transparencia a todos los procedimientos relacionados
con los mismos.

En su caso, para el arrendamiento de bienes, adjuntar:

[X.1. Estudio de Factibilidad, y

IX.2. Constancia de no existencia de bienes de las mismas caracteristicas o, en su caso, el nivel de
inventaric de los mismos que haga necesario arrendar dichos bienes

o

DR/ RICARDO CORREA ROTTER Wﬂlﬁ RODRIGUEZ ALFARO
JEFE DEL DEPTO. DE NEFROLOGIA Y EFAOEL DEPTO. DE ING. BIOMEDICA
ETABOLISMO MINERAL
FECHA: 2’;/,/? Z} o/ 4 FECHA: 2.G /12 /2ol






FRESENIUS
MEDICAL CARE

Zapopan, Jalisco a 26 de Diciembre del 2014

ING. FANNY ALVARADO CHAVEZ
ENC. DEPARTAMENTO DE INGENIERIA BIOMEDICA
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS

Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

Estimado Lic. Aquino:

Nos pefmitimos poner a su consideracidon nuestra propuesta para la prestacién del Servicio
Integral de Hemodialisis de la Unidad de Hemodialisis y Hemodiafiltracion de la UPA del
Instituto y que se describe a continuacion, para el periodo de 1° de Enero al 31 de Diciembre
def 2015,

Precio Unitario: $ 1,130.00 M.N. mas LV.A. por sesi
{MHil ciento treinta pesos 00/100 M.N. por sesion)

AN AN

Sesiones mensuales minimas: 400 (cuatrocientas sesiones minimas)
Sesiones mensuales maximas: 650 (seiscientas cincuenta sesiones maxi
Numerc de equipos de Hemodidlisis: 7

Numero de equipos de Hemaodiafiliracidn: 7

Numero de snllones;:hmees 14 Ug,
Lsiema T, aﬁn@ﬁﬁo e agua central.
R Rt %Wi o e B
L s st é%%@uﬁﬂﬁ?‘ __?“ Ly @ , ﬁP/ iy /
- zESPECtHCACK’)NES DEL SERVICIO \

l : @ ;
= Sel‘\/lC§Q C{,L{eggmﬁﬁh@'e los slementos maleriales, equipos qué
@@;@@Wiﬁﬁr@g}g@ como los. Sigwemes elementos:

“EL PROVEEDOR”

‘*""“"‘“F’ersonai -teomco operativo calificado, que consiste en personal de enfermeria capacitado,
personal de intendencia, personal administrative, personal capacitado y calificado para el
manienimiento del sistema de ftratamienteé de agua y mantenimiento de los equipos de o
Hemodialisis y Hemodiafiliracian.

Contar con bitacoras necesarias para todos los equipos utilizados en la Unidad, propiedad de

“EL. PROVEEDOR”. o
Dar cumplimiento a las indicaciones de los Nefrdlogos vy Residentes del Departémento de

Nefrologia y Metabolismo Mineral de “EL INSTITUTO” en cuantc al tiempo y frecuencia de la
dialisis para cada paciente.

S A e Gy
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FRESENIUS
MEDICAL CARE

No se re-utilizaran dializadores y los que se utilicen seran de membrana sintética de polisuifona.

En cuidado del acceso vascular de los pacientes serd responsabilidad conjunta del personal de
‘EL. PROVEEDOR” y del personal médico de “EL INSTITUTQ”, para fal efecto “EL
PROVEEDOR” proporcionard el catéter temporal mahurkar y/o Permcath para aquellos

* pacientes de nuevo ingreso, Ja instalacidon del mismo sera responsabilidad de “EL INSTITUTO”.

El "PROVEEDOR” proporcionara la solucién de Clorhexidina al 2% para realizar la antisepsia
del acceso vascular.

Registrar en el expediente electronico de “EL PROVEEDOR?, las sesiones de hemodidlisis y
hemodiafitracion que se lleven a cabo.

Depositar ef material de desecho RPBI en los contenedores especiales que para tal efecto
proporcione, los cuales se apegaradn a las normas vigentes conforme a las indicaciones de “EL
INSTITUTO", quién debera disponer del material de desecho conforme a la NOM-087-ECOL-
S8A1-2002.

Proporcionard solucién de Clorhexidina al 2% para el lavado de manos.

Proporcionar todes ~los insumos vy medicamentos (antihipertensivos, anticoagulantes,
coagulantes, analgésicos, antitérmicos, antieméticos, antidiarreicos, solucién  salina,
antibidlicos) requeridos durante la realizacién de las sesiones de hemodislisis yio
hemodiafittracion,

Diatizar a los pacientes con hepatlitis B y C y VIH-SIDA, conforme lo indica la NOM-003-8SA1- -

2010,

Entrega de un informe mensual de los pacientes a las autoridades que designe “EL
INSTITUTO”.

Atender de manera adecuada las complicaciones (hipotension, hipersensibilidad, chogue
anafilactico, angor, disfuncién del catéter, coagulacion del sistema de lfneas vy filtro), que
durente la sesion de hemodidlisis presenten los paciente’ en coordinacion con el personal
médico de “EL INSTITUTO”, hasta conseguir la completa estabilizacion del paciente o su
traslado a areas de atencion a paciente en estado critico de “EL INSTITUTQ”, proporcionando
los recursos requeridos para este fin,

En caso de que se demuestre que dicha complicacién se derivd de fallas en el equipo ylo
personal de "EL PROVEEDOR”, éste asumira la responsabilidad penal, civil y/o econdmica sin
costo adicional para “EL INSTITUTO”, fiberando al mismo de toda responsabilidad, lo que
debera ser notificado seglin corresponda al Médico Coordinador de la Unidad de Hemodialisis,
La notificacion seré por la via telefénica y/o escrita en la que se incluya el resumen del caso, &l
detalle de la complicacion y la forma en que se atendio,
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Se contard con una enfermera capacitada en hemodidlisis y hemediafiltracion, por cada 3
pacientes. -

“EL PROVEEDOR?”, entregara los analisis fisicoquimicos y bacteriolégicos de fa planta de
tratamiento de agua 30 dias naturales postericres al inicio de la vigencia del contrato, para
garantizar que la calidad del agua producida por dicho sistema se apega a la NOM-003-SSA1-
2010,

“EL INSTITUTO” se compromete a contar en un plazo maximo de 45 dias habiles a partir del
inicio de la vigencia del contrato a proporcionar el aviso de funcionamiento, fa licencia sanitaria
y aviso del responsabie.

Contar con las registros sanitarios de los equipos v productor utilizados en la prestacion del
servicio, los certificados de aseguramiento de calidad aplicable a ia fabricacion de los equipos v
consumibles utilizados en la prestacion del servicio.

Dar cumplimiento a lo aplicable de NOM-003-SSA1-2010, asi como las demas Normas
Oficiales Mexicanas aplicables al servicio de Hemodidlisis o las Normas Mexicanas y a falta de
éstas, las Normas Infernacionales o Normas de Referencia. A falta de estas dliimas, las
especificaciones de la Secretaria de Salud.

Proporcionar equipos ensamblados de manera inlegral en el pals de origen. No se ofertaran
propuestas de equipos reconstruidos, ni se aceptaran propuestas de bienes correspondientes a
saldos o remanentes ni que osienten las feyendas "Only for Export” ni “Only for Investigation”,
descontinuados o por desconfinuarse o no se autorice su uso en el pafs de origen, que hayan
sido motivo de alertas médicas o de concentraciones por parte de las auleridades sanitarias.

Proporcionar fa cantidad de sillones clinicos para hemedialisis necesarios y adecuados para la
atencion de los pacientes.

instalar maquinas de hemodialisis y hemaodiafiltracion con las siguientes caracteristicas:

o Equipo para e} tratamiento de hemodialisis y hemodafiltracidén en linea de paciente con
falla renal o en estado critico y con otros padecimientos que requieran destoxificacion
sanguinea. ¥ _

s« Con tecnologia basada en microprocesadores.

= Con capacidad para monitoreo central a través de un Sistema de Computo.

« Con control de los siguientes parametros:

+ Temperatura del liguido dializante dentro ded rango de 35 a 37 grados centigrados,

¢ Flyjo del liguide dializante dentro del rango de 300 a 800 ml/min o mayor {(adulto).

e Flyjo sanguineo dentro delf rango de 70 a 500 mifmin.

+ Capacidad para hemcdiafiltracion en linea con filirc diasafe de polisulfona para
reinfusidn de ultrafiitrado (hemodiafiltracion en linea).

« Sistema Inlegrade de infusion para anticoagulacion. Bomba de heparina con flujo de 0.1
9.9 mi/h.
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» Sisterna de uitrafitracion controlada con tasa de ultrafiltracion dentro del rango de 0.0 a
4,0 I/br (en hemodiafiliracion en linea).
= Conductividad de bicarbonato dentro de! rango de 28 a 40 meg/l.
e Nivel de sodio programable durante el proceso de hemodidlisis o hemodiafiltracion en
linea dentro del rango de 130 a 150 mEqg/l.
Con indicador de Tiempo transcurrido ¢ restante de didlisis.
Temperatura del liquido dializante de 35 a 39 grados centigrados.
Con indicador de tiempo restante de dialisis.
Con control volumétrico de la ultrafiltracion.
Con capacidad para trabajar con bicarbonato en polve o en solucion.
Con capacidad para operar con bipuncidn y opcional unipuncién.
Que cuente dentro del sistema con:
- Detector de fugas sanguineas.
- Detector de burbujas.
- Besgasificador.
- Pantalla integrada al cuerpo de la maquina, a base de cristal liquido (LCD), a
color o monocromatico o a base de electroluminiscencia.
= Con despliegue en pantalia de los sigulentes parametros:
- Prasion arterial de circuito.
- Presion venosa def circuito.
- Presion transmembrana.
- Flujo de liguido dializante.
- Fiujo de sangre.
- Tasa de infusidon de heparina.
- Tasa de ultrafiltracion,
- Conductividad.
- Volumen de sangre procesada.
- Temperatura de liquido dializante.
- Presion arterial no invasiva del paciente {sistdlica y diastdlica)
« Con sistema de alarmas visuales y audibles de los siguientes parametros:
- Presion arterial def circuito. \
- Presidn venosa del circuito.
- Presion transmembrana.
- Flujo de liguido dializante.
- Flujo de sangre. b
- Ultrafiltracion.
- Conductividad.
- Temperatura del liquido dializante.
- Fuga de sangre.
- Aire en linea.
- Faila en el suministro de agua.
- Falla en el suministro de energia sléctrica,
» Presion arterial no invasiva del paciente (sistélica y diastélica) asi como la frecuencia
cardiaca (pulso) y presion arterial media.
= Con seleccion de todos los pardmetros o alarmas por medio de teclas, perilla o por
tecnolegia sensible al tacto.

& B ® B @ & D
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e Con sistema automatico para desinfeccion quimica, minimo con tres sustancias; para
remocion de sales, minimo con una sustancia u con o sin sistema de desinfeccion
térmica.

s Al'menos el 20% de los equipos deberan realizar Hemodiafiliracion en linea; sistema
que permite la realizacidn de Hemodiafiltracion en linea en pre y post dilucion,
hemodidlisis con liquido de dialisis ultrapuro, pragramacién de bolos, y sistema de
reinfusion sin solucion salina adicional, integrada al cuerpo de la méquina.

e Accesorios:

- Monitor de niveles de hematocrito opcional.
- Monitor de niveles de urea en linea.

¢ (abinete con las siguientes caracteristicas:

= Superficie de material lavable.

¢« Con base rodable.

» Con sistema de frenos.

»  Alimentacién eléctrica 120V/60 Hz.

« Instalar un Sistema de Tratamiento de Agua completo con Unidad de Osmosis Inversa
para el suministro de agua tratada calidad de Hemodidlisis v que cumpla las
disposiciones de la NOM de Hemodialisis v los de la AAMI.

e Se proporcionardn los consumibies necesarios para realizar los procedimientos
hemodialiticos de acuerdo a las necesidades del servicio a contratar, presentandose
estériles y libres de pirégenos, y listos para utilizarse, excepto el Bicarbonato y &cido
(con o sin potasio), adaptados a los requerimientos de la unidad y considerandos e
aporte para pacientes adultos.

» Realizar un pago fijo mensual al Instituto, por el suministro de agua potable por un
importe de $ 13,000.00 (TRECE MIL PESOS 00/100 M.N.} méas [VA.

» Realizar un pago fijo mensual al Instituto, por el suministro de energia eléctrica por un
importe de $10,000.00 {DIEZ MIL PESOS, 00/100) mas IVA.

= Realizar la instalacion de la red hidraulica y eléctrica necesaria para el funcionamiento
de las maquinas de hemodialisis y el sistema de informacidn, para lo cual se solicita que
“EL INSTITUTO” proporciones las acometidas necesarias en la unidad de hemodialisis.

= Realizar la sanitizacion del sistema de tratamiento de agua para lo que debera incluir los
agentes quimicos necesarios.

¢ Realizar las desinfecciones y desincrustaciones de las maquinas para hemodidlisis de
acuerdo a la norma NOM-003-55A1-2014, Programar la toma de cultivos bacterioldgicos
a los siguientes equipos: osmosis inversa, tanque de almacenamiento, ultra filtros,
retorno a tanque, red de distribucion (agua para tomas de bicarbonato) y equipos de
hemodialisis, programados en forma mensual (0 con mayor frecuencia dependiendo de
los resultados). Siendo el procesamiento de dichos cullivos responsabilidad del “EL
PROVEEDOR”. .

« Proporcionar el mantenimiento preventivo y correctivo de las maquinas de hemodialisis,
sillones y sistema de tratamiento de agua. :

= Proporcionar el mobiliario necesario para el funcionamienio de la unidad de
Herodialisis, sillones y sistema de tratamiento de agua.

Pagina 5 ¢







FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

« Contar con el siguiente material de curacion para la realizacidon de los procedimientos:
kits de conexion y desconexion de accesos vasculares, equipo de proteccion individual,
medicamentos y material de carro rojo.

¢ Eguipo Médico.

1. Esfigmomanometro v estetoscopio.

2. Carro rojo para atencidn de paro cario-respiratorio con monitor y desfibrilador,
medicamentos y material incluido, que cumpia con los estandares de AAMI para
corrientes de fuga y que cumpla fas Normas Mexicanas vigentes y las Regulaciones
Institucionales en cuanto a contenido de insumos en el mismo.

3. Electrocardiografo,

4. Basculas. Vertical y de silla de ruedas.

« Mobiliario médico:

Carro de curaciones,

Material para recoger excretas.

Tripies rodables.

Mesas tipo Pasteur dos niveles con ruedas.

Bancos de altura.

Sillas de ruedas.

Camilla con barandales.

Biombos.

WA BN

Se contempla la toma de muesiras v realizacion de los siguienies estudios de laboratorio,
mensual: biometria heméatica completa, quimica sanguinea, glucosa, creatinina, dcido Grico,
electrolitos séricos, sedio, potasio, cloro, caicio, fosforo.

“EL PROVEEDOR”, cuenta con una poliza de responsabilidad civil y mala praxis como parte de
la garantia de servicio,

Condiciones comerciales:

1. Vigencia de precios por 30 dias
2. Precios Moneda Nacional
2. Precios méas LV.A.

Sin mas por el momento y en espera de sus comentarios me reitero a sus drdenes

Ater(ta 1anie

ltzel Reyes Trevifio
Eijecutivo de Negocios Sr.
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“resenius Medical Care AG & Co. KGak, con domicilio en Else-Kroener-
613572 Bad Homburg v.d.H., Alemania, deja expresa constancia que:
1\

1 Fresenius Medical Gare Deutschiand GmbH, domiciliada en Flse-Kroenes-
Strasse 1, 51352 Bad Homburg v.d.H., Alemania, es una comphiia del grapo
de empresas Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA que se dedica a ia
distribucion y comercializacion de productos fabricados por Fresenius Medical
Care Deutschland GmbH o fabricados v/ o etiquetados por Fresenius Medical
Care AG & Co, KGaA.

Frasenius Medical Care Deutschiand GmbH se encuenira autorizada a
comercializar directamente v/ o a autorizar su empresa afiliada Fresenius
Wedical Care de Mexico, S.A. de C.V,, domiciliada en Paseo del Norte No.
5300, Guadalajara’ Technelogy Park, Zapopan, Jalisco a representar, a
comercializar y a distribuir {a linea completa de productos de hemodialisis y
da diglisis peritoneal de la marca Fresenius Medical Care en foda iz
Republica Mexicana, no sélo, sino también en todos los procesos de
‘spleccion v/ o exoneraciones de estos que convoquen o realicen las
Entidades del Estado, asi como los convocadas o realizados por instituciones
v/ o personal publica o privadas en generat.

CJALISGO

Bad Homburg v.d.H., Alemania, 2 de noviembre de 2009

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

debidament representadé por Fresenius Medical Care Management AG

_ 7
o "l

Dr.Emanuele Galti : Dr. Rainer Runte
Miembro del Directorio Miembro del Directorio
PASAPORTE N° 408567872 PASAPORTE N° 40085656434
Frusenins Medicsl Gar AG & Co KGaA General Padnen : £.0.80x
Frpseniys Medical Tize Managernsnl AG 61340 Bad Flombiie g ., Gormany
Reyisleted Ofica: Registeipd Difics: .
wof an gor Santa, Goensany, HRE 4018 ‘ Hal an det Saate, Sermany, HRB 3804 Phone. FIEGT T2 6 0BG

Board ¢f Management: Fax:  445{Gj61 726 69.31 U3







Wo. 1392 of files for the yesr 20038

I hereby carlify, that the zhove are ihe true signaturas of

‘i'} 1. Dr. Emanuele Gatti, born 11 August 19 55, and
‘i 2, Dr. Painer Runte, born 26 Novamber 1859

i ;
i
E e esident Blsa-Kroner-Strae 1, in 61352 faad Homburg v.d. Héhe, Ge rm_ny E‘uth

‘1: cting as member of the managemeant board on behaif of

I semm Medical Care Management 86, having i its registerad of ceéii Hof an der
S ale, registered with the Commercial Register of the Local Court m Hof””an der Sagle
un&é[r registration number HR B 3894 which is general partnar of
Fgcsé;ﬁ{{js siadical Care AG & Co. KGah having its registered oi‘ﬁcef in Hof an der
Saale, %tegmtued with the Commercial Register of the Local Court E'” Ho? an dor Saale

ig stration number HR B 4019,

- under

H
i

H

aci-:nowle!-\ﬁ_gad in my presence on this day.

' . Dr. Gatti a}{d D, Runte are personally kﬂown to me.

‘The Certmer_%gﬁpresentat;vp of notary asked the Appearers whather he or any member of
,‘hm firm had tcted in the matter which is the subject of this instrument, except in a
¢ notarial capac !}Y The Appearers reptied in the negative.

Bad Homburg v tl Hohe, 3 November 2009

|

L7

Dr. Walther, Notary

- Ksstenberechnunq qesf )g 154 KostO:

Gaschaftswert: € 25.000, O;s (ﬁem § 30 Abs. 1 Kosl0)

Gebithr §§ 141, 32, 45 Abfl, j KostO
16 % Mehrwertsteuer / /

' ' /

Dr, Walther, Notar




1. Land: Bundesrepubiik Deuischland
Diese offentliche Urkunde

2. st unterschrieben von Dr. Walther

3. in seiner Eigenschaft als amtlich bestellter Notar

4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel des(der)
Notars

Bestaiigt

. in Frankfuri/Mizin €. am 05.91.09

- durch den Herrn Prasidenten des Landgerichts
. unier Ne. 81 Ea A 9542

. Siegel/Stempel 0. Unterschrift
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1 Care de México, S.A. de CV.
Attn.: M Haralg Paimann

Pasco delNorte 5300 "Guadalajara Technology Park"
(Carrelerasa Nogales Kim 12.5) ‘

Col, San Juan de Ocotéan

Zapopan, Jalisco GP. 45010, México

Fresenius Medl

Law & Complisnce

Law Department
Talophone++ 49 G177 GO-7193
Tatefax:  ++ 49 G172 609-4434
a-rnail; anke vagelidime-ag.oom

Ofiic .
Fre: 1 bedical Care AG & Co KGaA
Elsy ser-Strafia
111352 Bad Homuueg vl b
Gormany

{

November 6, 2009

‘Fresenius Medical _Care de Mexico, S.A. de C.V. - Proguktvertrieb

Lisher Herr Paimanon,

' ‘ anbei Gbersende ich das Original der spanischen Fassung der Vollmacht der
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA hinsichtlich des Produktvertriebes in

Mexiko zu threr weileren Verwendung.

Mit freundiichen Griifen

Eresenius Medical Care AG & Co. KGaA
- Law Department -

A
Cohordinator Legal JJ¥airs

¥

Gangral Faginer:

Freconiug Medicit Cae Managemeil AG
Rogisternd Office.

Hol an der Savle, Seemany, HRD 3593

Baard of Managamantl

D D Lipps [Chatrmang

Tolsare Fusté, D Emanisle Gat, Nice Povel.

Frasauius Medical Care AG & Co. KiGah
Resternd Difice

Mo mi din Saarle, Gormaay, HEE 4013

. JRaine Runts, Mals Walilsyom
Supervisory Roard:

A i fheds

Pratl gudoess:
645 Dad Hombarg v i, Gemany

Phoner +45{0)61 726 05
$ax,  +49j0B1 V26 0%

fiank accounl

Comamizhank AG, Frankial am dain

AN code: DE2D 5008 D030 6711 5731 50
TWRHTTTHIST ande MOIEWNITCTENY







municipalidad de Guadalajara, Jalisco, hago const
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Qe las piesenios copias [otosialicas que conslan
fojas Uliles por 30 anverso y reversao concuerdan fielmente con los
originales. las cuales luve a la vista. y s certifican a soliciiud de la
gmpresa denonunada "FRESENIUS MEDICAL CARE DE MEXICO™,
SOCIEDAD ANCONIMA DE CAPITAL VARIABLE, represenlada en
acto por su Apoderade el senor HARALD MAX ELON

este
tnmigranie de namero 1512574 uno. cinco, uno, dos cinco, siele.

cuatro, expedida por 1a Secrelana de Gobernacion. DOY Fi

PAIMANN, quien se idenlilica con su documento Migralono Unico del
 Guadalajara. Jalisco, a 13 Urece di noviembre dal ang 2009 dos

il Bueve, e

LG JOSE BULE
NOTARTE:E
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