MEDITEC §.A.

TEVALRSIORINICAL |
PRODUCTO EVALUACION INIGIAL RICAL

RESPUESTA RESPUESTA
|Nombre: Unidad Electroquirurgica Unidad Electroguirurgica
Marca: KLS Martin KLS Martin
Modelo: Maxium Maxium
Ao de fabricacion: 2019 2019
Tiempo de vida util: - 10 AROS 10 ANOS
Pais de origen del equipo: i i
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

La unidad de electrocirugia cuenta con salidas de energia
monopolar y hipolar? e &

NO CUMPLE SE ACLARA QUE LOS

REQUERIMIENTOS DE LA

La Salida Monopolar realiza un corte puro con potencia de| NO CUMPLE EL MAXIMO ESTA EN 360 ESPECIFICACION ESTAN DADOS EN
salida maxima de 300 Watts? Watts 218 RANGOS DE MAXIMO, POR LO TANTO 34

SU SUBANACION NO PUEDE SER

TENIDA EN CUENTA PARA REALIZAR
LA EVALUACION
NO CUMPLE SE ACLARA QUE LOS
REQUERIMIENTOS DE LA

La Salida Monopolar tiene una funcion de Mezcla o blend con| NO CUMPLE EL MAXIMO ESTA EN 250 - R'f;ggg: }fﬁﬁﬂfﬁfﬁgﬁfgﬁﬁ% »
potencia maxima de 200 Wats? Watts iy

SU SUBANACION NO PUEDE SER
TENIDA EN CUENTA PARA REALIZAR

N LA EVALUACION

La Salida Monopolar cuenta con al menos dos modos de
coagulacion monopolar con potencia de 1W a 110 Watts o CUMPLE 283
mayor?
La salida Bipolar cuenta con coagulacion con una potencia de
salida de 70 Watts o mayor? S o
Cuenta con control independiente para seleccion de potencial
en modo bipolar? ST Gy
La salida Bipolar tiene la capacidad de medir la impedancia de
los tejidos y hacer una seleccion continua del nivel de energia CUMPLE 277-289
de salida, frabaja de forma dinamica?
Cuenta con Pantalla LCD o tecnologia superior? CUMPLE 277
Cuenta con un despliegue numérico y de funciones en pantalia
de: Potencia de salida monopolar, Potencia de salida bipolar,
Indicador del modo en uso e indicador de monitorizacion de fa LS Ll
calidad del contacto del electrodo de retorno?
El equipo se activa por medio del instrumento yfo pedal en
salida monopolar? AL %5281 |
El equipo se activa por medio del instrumento yfo pedal en |
saiida bipolar? . SR i
Cuenta con indicadores audibles y visibles al accionar

lquiera de los modos del equipo? CUMPLE 202293
El sistema cuenta con alarmas audibles y visibles de: Falla en
alguno de los modos, falso contacto del clectrodo de retorno CUMPLE 291-292
con el paciente o que no esté conectado a ia unidad?
Incluye pedal bipolar? CUMPLE 265
Incluye pedal monopolar? CUMPLE 281
Trabaja con carriente eléctrica minimo de 110 VAC. 50/60 Hz? CUMPLE 294
Cuenta con documento que certifique que incluye caro para
soporte y traslado del equipo, con ruedas y freno en al menos CUMPLE 280
dos ruedas para cada equipo?

OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
Cerificado de  Capacidad de  Almacenamiento y
Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos CCAA, el
Registro Sanitario para Dispositivos Médicos correspondiente o CUMPLE 162-173-183

un certificado por parte del INVIMA en donde se indique que ¢l
equipo enfregado no necesita registro sanitario, y certificado|
donde indique la vida ufil de el o los equipos biomédicos
ofertados?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
o los equipos biomédicos se entregara los documentos que
acrediten la ‘legalizacion en Colombia de los equipos
propuestos, tales como aquellos que acrediten la importacién y| CUMPLE 185
nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados
los equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si
el equipo no es importado?

Cuenta con documentacion que soporte (manual de la
tecnologia yfo documento emitido por fabrica, etc.) el
cumplimiento de la normatividad que aplique a la tecnologia CUMPLE 186-192
ofertada de las normas y reglamentacion enunciada en el
numeral 2 de este CCTP?




Cuenta con documento que certifique el costo anual del
contrato de mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit
de imi {con periodicidad de cambio sugerido por|
fabrica), incluyendo repuestos originales, mano de obra,
actualizaciones de Software (updates y upgrades) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas
recomendadas por fabrica de mantenimientos preventivos
(indicar el nimero de visitas), los corectivos necesarios y las
capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que
opera los equipos biomédicos?

CUMPLE

201-203

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por
un tiempo no menor a la vida util del equipo, y un listado de
i incluyendo nimero de parte o referencial

y rep
segun ef manual?

CUMPLE

205-207

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
o los equipos biomédicos se realizara entrega de la
documentacion requerida en el formato recibido a safisfaccion
de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TBS1) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido
a satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

221

Para equipo biomédico el oferente debe eniregar un
documento(s) donde se evidencie que la marca lleva como
minimo (5) cinco afios en el pais, el oferente debe ser
directamente el fabricante o distribuidor(s) directo, con un
minimo de (3) tres afios de representacion de la marca en el
pais certificada por fabrica.?

CUMPLE

222-223

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion

diligenciada y firmada que certifica la instalacion y d pefiol

de minimo un equipo de las mismas o superiores caracteristicas
(igual marca y linea) del numeral 7 de este CCTP?

CUMPLE

232-237

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
0 los equipos biomédicos se realizara la capacitacion técnica y
de manejo para el personal de ingenieria del proceso de
tecnologia biomédica, que contemple los siguientes temas:
operacion y funcionamiento, mantenimiento  preventivo,
mantenimiento correctivo, fallas mas frecuentes, bloqueos del
equipo, protocolo de limpieza y desinfeccion, aplicaci

médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser certificada para
cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el fiempo de|
garantia, es de obligatoriedad del proveedor entregar evidencia
de que realiz6 dichas capacitaciones, ademas debera entregar|
plan de capacitacion que contemple como minimo los
siguientes items: objetivo de la capacitacion, competencias,
integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la
capacitacion, metodologia, descripcion de como se realizara la
evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

239

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
0 los equipos biomédicos se realizara la capacitacion al
personal médico y asistencial de los 4 turnos que operaran los
equipos gue contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de culdado, aplicaciones médicas y clinicas y
se deberd realizar evaluacion de adherencia de dichal
capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada para cadal
uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacién
del equipo, en el nimero que sean necesarias durante el tiempo
de garantia, es de obligatoriedad del proveedor entregar
evidencia de que realizo dichas capacitaciones de cada uno de
los turnos en que se solicite la capacitacion, ademas debera)
entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los|
items: Objetivo de la capacitacion, Competencias
integrales a desarrollar segun perfil, contenido de la
capacitacion, metodologia, descripcion de como se realizara la
evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

240

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
0 los equipos biomédicos entregara un video tutorial en idioma
espaiiol con duracién 10 a 15 minutos en formato AVl o MP4,
que contemple los siguientes temas como minimo; operacion y|
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

242




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
o los equipos biomédicos entregara los manuales de uso y
operacion, manuales de servicio y técnico, planos técnicos,
claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento de
fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de
disposicion final de la tecnologia y sus p en
espafiol de tener la informacion en otro idioma deberan entregar
la raduccidn al espafiol y original?

CUMPLE

243

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
o los equipos biomédicos debe entregar e instalar las fichas de
guia répida de manejo das a la sequridad del p

(05TB46), fichas de gula répida de manejo enfocadas a la
sequridad del usuario (05TB47) y fichas de guia réapida de
manejo enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin
instructivo del HUS (03TB03) en cada uno de los equipos, ésta
informacién debe ser entregada en fisico y en digital?

CUMPLE

24

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos:
razon social, correo electronico, direccion y nimeros telefonicos
(fijo y celular) de las sedes, nombre del asesor comercial
nimero celular y correo electronico, nombre del” jefe del
departamento de ingenieria numero celular y correo
electrénico?

CUMPLE

245

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ef
o los equipos biomédicos se compromete que durante el tiempo
de la garantia incluya el cambio de ios componentes dafiados o
d: 508 seglin di ico que sean ias para el
6ptimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberdn garantizar un equipo de respaldo de ias
mismas especificaciones técnicas o superiores. Si el costo de
los componentes a cambiar supera el 50% del valor de
adquisicion dei equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar e equipo por uno nuevo con las mismas
especificaciones técnicas o superiores? -

CUMPLE

247

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el
0 los equipos biomédicos se compromete a cumplic que el
tiempo garantizado de respuesta a una eventual solicitud de
mantenimiento, debe ser de 8 horas méximo. (Tiempo de
respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se
informa una solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y,
llegue una persona a atender la solicitud presencialmente). Y
que el tiempo garantizado de solucién del problema a una
eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24
horas maximo una vez se identifica por primera vez que el
equipo queda por fuera de servicio y si supera este tiempo
instalaran un equipo de respaldo con las - mismas
especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

248

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
0 los equipos biomédicos se compromete a entregar la cantidad
de mantenimientos p ivos y calibracion y/o validacion yio
calificacion que se le realizaran anualmente al equipo durante
los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de
calibracion y/o validacion ylo calificacion bajo los fi

de la normatividad vigente, con una emisién no mayor a 3
meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

249

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el
o los equipos biomédicos se compromete a cumpiir con la|
documentacion requerida en el formato recibido a safisfaccion
de adquisicion de nueva tecnologia en salud (05TB51)?

CUMPLE

252

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta
con (3) tres arios de garantia?

CUMPLE

253-254

EVALUACION TECNICA

NG GUMPLE

RO CUMPLE




MEDITEC S.A

EVALUACION FINAL
PRODUCTO QEALLASBNINICI OEFRRYALHON SUBSANACION DE OBSERVACION
RESPUESTA RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: 5 Torre de Laparoscopia Totre de Laparoscopia Torre de Lap pl
Marca: Richard Wolf Richard Wolf Richard Wolf
Modelo: Logic Full HD Logic Fuil HD Logic Full HD
Afio de fabricacién: 2019 2019 2018
Tiempo de vida util: 10 ARCS 10 AROS 10 ANOS
Pais de origen del squipo: Alemania Alemania Alemania
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con carro de transporte y almacenamiento de squipos de estructural
abierla, compuesto por 4 ruedas antiestaticas con freno en las 2 ruedas CUMPLE 295
delanteras o una diagonal a la ofra con freno?
Cuenta como 5 bandejas para ubicar los equipos, con manija para
x h . . CUMPLE 297
desplazamiento del carro y minimo con un cajon opcional?
Multitoma incorporada al carro de minimo 6 conectores con polo a tierra, con YOCUMPLENO SE 3-4 SUBSANACION
cable de conexion eléctrica de minimo tres metros? S 1 ERDENGIRLA e e ADENDA 3
: ¢ ESPECIFICACION
CnlJenta (,Pn :?os‘ canaletas para enrutamiento de fos cables de video ¥ CUMPLE 27
alimentacion eléctrica?
. o . i S NO CUMPLE EL
Cuenta con monitor full HD de minimo 26", grado médico con refroiluminacién CUMPLE 208 DOCUMENTO VIENE EN 208 CUMPLE 5-8-8 SUBSANACION
LED? ADENDA 3
INGLES
N UM e WO T
Cuenta con entradas de video DVl o SDI 0 VGA, ylo 3G-SDI; salidas de video DVI EVIDENCIA LA : 8 SUBSANACION
© 5Dl o VGA como minimo? el = ESPECIFICACION Y &L e CURUE ADENDA 3
La resolucin de |a pantalla del monitor minimo de 1920 x 10807 CUMPLE 209
Cuenta con Procesador de Camara full HD con sistema de color NTSC. salida de|
. X ) NO CUMPLE NO SE 9 SUBSANACION
video full HD con oonecmr DV y Modulo procesador de iméagenes integrado y CUMPLE 312-313 EVIDENGH CONECTOR DVI 312-313 CUMPLE ADENDA 3
teclado para generacion de titulos?
Cuenta con cabeza de camara patible con p dor full HD, lucio
1620 1080 pixales, sistema de color NTSG? — S
Cuenta con adaptador de endoscapico universal integrado (distancia focal en| CUMPLE 311 NO CUMPLE CON LAS 311 CUMPLE 10 SUBSANACION
rango 15mm- 31mm) compatible con todas las dpticas del mercado? MEDIDAS SOUICITADAS ADENDA 3
T - TN COR TS O
Cuenta con Zoom parafocal u éptico incorporado, Escaneo progresivo y foco CUMPLE 316-317 EVIDENCIA LA 316317 CUMPLE 10 SUBSANACION
|graduable? ADENDA 3
Cuenta con Trocar ° sondas esterilizables que sistema de esterilizacion es| CUMPLE 351
recomendada por fabrica?
Cuenta con Contenedor para almacenaje y esterilizacién. ? CUMPLE 318
Cuenta con Fuente de luz fria tecnologia LED o xenén, con una Vida Gtil de e AR 11 SUBSANACION
minimo 30000 horas? CUMPLE 323-325 DOCuMElrIqTO' !'ENE EN 323-325 CUMPLE ADENDA 3
Cuenta con Cable de fibra éptica de minimo 3mts por méximo 4,8 mm de CUMPLE 329
didmetro, term compatible con ia fuente de luz ofertada?
Cue'nta con lnsHﬂad()_r de minimo 30 I/min, con pantalla donde muestre los CUMPLE 341-342
parametros presion/fiujo los cuales deben ser programables?
Cuenta con alarmas audibles y visuales en caso de sobrepresian. ? CUMPLE 348
Cuenta con reposicion de gas totalmente automatica por tontrol electrénico? CUMPLE 346
Cuenta con manguera CO2 para presion de red de 150PSI, conector réapido
chemetron de minimo 3mt de largo? CUMPLE e
Cuenta con calefactor del gas completaments reusable opcional? CUMPLE 343-347
Cuenta con Sistema de grabacion a través de la misma sefial DVI, que permita
revisar en la pantalla la grabacion, y adicionalmente permita ser almacenada y| CUMPLE 308
copiada en algiin medio magnético (DVD, USB)?
Cuenta con Lente de 30°7 CUMPLE 348-350
El sistema de alimentacion eléctrica es de minimo de 110VAC 50/60 Hz? CUMPLE 345 |
g::r;tva con documento que certifique que cada equipo Incluve (2) cajas de CUMPLE 3852
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de
Capacidad de Al y Acondici de los Dispositivos Médi
CCAA el Registro Sanitario para Disp Médicos pondi o un
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo antregado no LS LS ALE
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida il de el o los|
equipos biomédicos ofertados?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudlcado elo los equipos|
biomédicos se enfregara los d que la i ion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la CUMPLE 185
importacion y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entragados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacién nacional si el equipo no es
importado?
Cuenta con documentagion que soporte (manual de la tecnologia y/o documento
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique 2 la
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en el numeral 2 2 e
de este CCTP?
Cuenta con documento que oeniﬁque el costo anual del contrato de
tenimi (adjuntar un ejemplo) y costo de! kit de mantenlmlento (con
periodicidad de cambio sugendo por fabrica), incl p
mano de obra, de Softy {upd. y des) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las wsnas recomandadas por fabrica de EUMRLE 201-204
mantemmlentos preventivos (indicar ef nimero de wsltas), los correctivos
necesarios y las it ias al p I técnico y médico que
opera los equipos biomédicos?
Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor
a la vida Util del equipo, y un fistado de insumos y repusstos incluyendo nimero CUMPLE 208-208-220
de parte o referencia segin &l manual?




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudlcado el o los equipos|

dicos se reali enfrega de Ia t: querid sn ol formato
recibido a satisfaccion de d isicion de nueva tecnologia en
salud (05TB51) y cumplir con el dlllgenclamxento del formato reclbldo al

satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

2

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (7) siete afios en el pais, e! oferents
debe ser directamente e fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de (5)
cinco afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica?

CUMPLE

225231

Cuenta con copia del confrato de compra venta y certificacion diligenciada y
firmada que certifica la instalacién y desempefioc de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

232-237

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o fos equipos
biomédicos se realizara la capacltacnon tecmca y de manejo para el personal de

ingenieria del proceso de t i que ple los siguiente

temas: operacién y fu t tenimi pre , mantenimiento
[correctivo, fallas mas fr tes, blog del equipo, protocolo de fimpieza y
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los particip Estas capacitaci se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar sevidencia de que realizd dichas
capacitaciones, ademas debera enfregar plan de capacitacion que contemple
como minimo los siguientes items: objetivo de la capacnacmn, competencias
integrales a d segun perfil, ido de la itaci i

descripcion de como se realizarg la evaluacion por petencias y perfil del
capacitador?

CUMPLE

239

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara Ja capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los mgunentes temas: operacion y|
funcionamiento, protocolo de limpieza, desi Y daci de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera reaiizar evaluacién de
dh ia de dicha capacitacion, esta itacién debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
igatoriedad del p dor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los tumos en que se solicite la capacitacién,
ademés debera entregar plan de capacltaclén que contemple como minimo los|
siguientes items: Objetivo de [a capacit C tegrales a

P gl

desarrollar segin perfil, ido de la itacio fa, descripcion

F 9

de como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

240

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos

biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15

minutos en formato AVI o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:

operacién y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccién y
de cuidado?

CUMPLE

242

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudlcado el o los equipos
biomédicos entregara los les de uso y op de servicio y|
téenico, planos técnicos, claves de servicio tecmco protocolos da mantenimiento|
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicién finat de
{a tecnologia y sus componentes, en espariol de tener la informacién en otro
idioma deberan entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

243

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a |a seguridad del paciente (05TB48), fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo {05TB48) segun instructivo del HUS
(037B03) en cada uno de los equipos, ésta informacién debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

244

Cusnta con d que contenga con los siguientes datos: razén social,
cofmeo onico, direccion y ni énicos (fijo y celular) de ias sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo elsctronico, nombre del jefe|

del departamento de ingenierfa niimero celular y correo slectrénico?

CUMPLE

245

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ef o los equipos|
biomédicos se compromete que durants el tiempo de Ia garantla incluya el
cambio de los comp tes dafi o defect segln d fico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones|
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por unc nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores? :

CUMPLE

247

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete a cumplir que el fiempo garantizado de respuesta a|
una fual solicitud de ! debe ser de 8 horas maximo. (Tiempo!
de respuesta: se refiere al tiempo que franscume desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender|
la solicitud presencialmente). Y que ol tiempo garantizado de solucién del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24,
horas méximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por|
fuera de servicio y si supera este tiempo instalaran un equipo de respakio con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

248




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos|
y calibracion yfo validacion y/o calificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion:
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracién y/o validacion
ylo calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision|
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

249

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a satisfaccion de adq de nueva logia en salud
057B51)?

CUMPLE

252

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios
de garantia?

CUMPLE

253

EVALUACION TECNICA

CUMPLE

NO CUMPLE

CUMPLE




JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS JOMEDICAL SA.S

EVALUACION INICIAL EVALUACION FINAL
i RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Monitor de Signos Vitales Basico Monitor de Signos Vitales Basico
Marca: - Comen Comen
Modelo: C50 C50
Ario de fabricacién: 2019 2019
Tiempo de vida 0til; 10 Afios 10 Afios
Pais de origen del equipo: China China
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con uso neonatalipedidtrico/adulto? CUMPLE 840
Cuenta con Menitor preconfigurado o modular? CUMPLE 844
Cuenta con Pantalla sensible al tacto, con teclado de membrana o perilla CUMPLE 840
selectora?
Cuent_a con P':\ntalla pohgroméﬂca de tecnologia LCD, LCD TFT o fecnologial CUMPLE 840
superior, de 10" como minimo?
Cuenta con Proteccién contra unidad electro quirirgica? CUMPLE 848
Cuenta con despliegue de curvas fisioldgicas, de al menos 5 curvas simultaneas? CUMPLE 850
Cuenta con despliegue de mensajes y para en espafiol? CUMPLE 849
Cuenta con despliegue de valores numéricos grandes en pantalla? CUMPLE 850 - 851
Cuenta con o tendencias graficas y numéricas de 24 horas o mayor, en resolucion e
de minuto a minuto de todos los parametros, seleccionables por el usuario? R AR,
Cuenta con capacidad de almacenamiento de eventos y alarmas? CUMPLE 870
Cugnta con bateria de resp interna con de 90 minutos como| CUMPLE 840
minimo?
ECG CUMPLE 841
Cuenta con despliegue numérico de fi ia cardiaca? CUMPLE 856
Cuenta con al menos 7 derivaciones seleccionables por ¢l usuario? CUMPLE 852 - 853
Cut_enta' con despliegue sumullté.neo de al menos dos curvas a elegir de entre 7 CUMPLE 841
derivaciones de ECG como minimo?
Cuenta con andlisis del segmento ST en todas las derivaciones monitorizadas? CUMPLE 841
Cuenta con andlisis de arritmias? CUMPLE 841
Cuenta con control de activacion de filtros en la sefiai? CUMPLE 857
Cuenta con deteccion de ap ? CUMPLE 841
Cuenta con proteccion contra descarga de desfibrilador? CUMPLE 871
Cuenta con sincronia para desfibrilacion? CUMPLE 860
Cuenta con rango de medicién: 30 Ipm o menor, a 300 lpm o mayor? CUMPLE 841
Cuenta con precisién: + 5 lpm 0 menor? CUMPLE 841
Cuenta con resolucién: 1 ipm o menor? CUMPLE 8
SpO2 CUMPLE 841
Cuenta con Curva de pletismografia? CUMPLE 863
Cuenta con despli numérico de ion de oxigeno y frecuencia de pulso? CUMPLE 841-863
Cuenta con Rango de medicién: 70% o menor, a 100%? CUMPLE 81
NO CUMPLE EL FOLIO
REFERENCIADO NO EVIDENCIA LA
Cuenta con Precision: & 2% o menor? MY cum;gm;gisslcggrgrm i 841 PRESICION PARA PTE NEONATO 1
COMO LOINDICA LA
SUBSANACION
Cuenta con R i6n: 1 %? CUMPLE 841
TEMPERATURA CUMPLE 866
Cuenta con despliegue numérico de temperatura? CUMPLE 866
Cuenta con rango de medicion:10°C, a 45°C o mayor? CUMPLE 875
Cuenta con precision: £0.1 °C (25°C < TEMP < 45°C)? CUMPLE 875
Cuenta con resolucion: 0,1°C? CUMPLE 875
PRESION ARTERIAL NO INVASIVA CUMPLE 865
ﬁ:z?:)a?con despliegue numérico de presion no inva-siva (sistolica, diastolica y CUMPLE 865
Cuenta con ajuste automatico de la presion de acuerdo al tipo de p
seleccionado? CUMPLE 864 - 865
Cuenta con modos para la toma de presién: manual y automética a diferentes|
intervalos de tiempo? CUMPLE LI
Cuenta con los siguientes rangos de medicion para paciente adulto? CUMPLE 841
Cuenta con Rango de medicion SIS: 40mmHg o menor a 250mmHg o mayor? CUMPLE 841-876
. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL
: ?
Cuenta con Precision: 5 mmHg o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841
Cuenta con Rango de medicion MED: 20mmHg o menor a 230mmHg o mayor? CUMPLE 841
- NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL
: 9
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841
Cuenta con Rango de medicién DIAS: 10mmHg o menor a 210mmHg o mayor? CUMPLE 841
. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841
Cuenta con los siguientes rangos de medicion para pediatrico? CUMPLE 841
Cuenta con Rango de medicién SIS: 40mmHg o menor a 170mmHg o mayor? CUMPLE 841
. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL
3 9
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841




Cuenta con Rango de medicion MED: 20mmHg o menor a 150mmHg o mayor? CUMPLE 841
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? CUMPLE 876
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841
Cuenta con Rango de medicion DIAS: 10mmHg o menor a 130mmHg o mayor? CUMPLE 841

. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL
Cuenta con Precision: + § mmHg o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucién: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841
Cuenta con los siguientes rangos de medicion para paciente neonato? CUMPLE 841
Cuenta con Rango de medicion SIS: 40mmHg o menor a 130mmHg o mayor? CUMPLE 841

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL

ision: ?
Cuenta con Precision: + § mmHg o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucién: 1 mmHg o menor? CUMPLE a1
Cuenta con Rango de medicién MED: 20mmHg o menor a 110mmHg o mayor? CUMPLE M
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? CUMPLE 876
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841
Cuenta con Rango de medicion DIAS: 10mmHg o menor a 100mmHg o mayor? CUMPLE 841

. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? CUMPLE 841
RESPIRACION CUMPLE 861
Cuenta con Curva de respiracion? CUMPLE 861
Cuenta con Desplieg érico de fi ia respiratoria? CUMPLE 862
Cuenta con Rango de medicion: 4 rpm, a 120 rpm o mayor? CUMPLE 874

. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL
Cuenta con Precision: + 5 rpm o menor? DOCUMENTO CUMPLE 12
Cuenta con Resolucién; 1 rpm o menor? CUMPLE 840
ALARMAS CUMPLE 854
Cuenta con Alarmas audibles y visibles, priorizadas en al menos tres niveles con
funcién que permita revisar y modificar los limites superior e inferior de los CUMPLE 854 - 855
siguientes parémetros?
Cuenta con Saturacion de oxigeno? CUMPLE 874
Cuenta con Frecuencia cardiaca? CUMPLE 872
Cuenta con Presion arterial no invasiva (sistolica, diastolica, media)? CUMPLE 876
Cuenta con Temperatura? CUMPLE 875
Cuenta con Fi ia respiratoria? CUMPLE 874
Cuenta con Presitn invasiva (sistblica, diastélica, media)? CUMPLE 877
ACCESQORIOS CUMPLE 879
Cuenta con los siguientes accesorios por equipo? CUMPLE 879
Cuenta con Dos cables troncal para oximetria de pulso, dos sensores para
oximetria de pulso ipo dedal adulto, un sensor para oximetia de puiso mulistioy| \© CUMPLSEE/’;“%ESSEI;EENC'A S CUMPLE 14
un sensor para oximetria de pulso neonatal, todos reusables?
Cuenta con Dos sensores reusables de temperatura (de piel o de superficie) y] CUMPLE 879
dos sensores de temperatura esofagico o rectal?
Cuenta con dos & dos brazal adulto obeso y dos
pediatrico; dos mangueras con conector de acuerdo a la tecnologia ofertada para CUMPLE 879
los brazaletes.?
Cuenta con Dos cables troncal para ECG con juego de latiguillos de acuerdo a la
tecnologla ofertada? s b
Cuenta con 6 carros para transporte en total segin las necesidades de seguridad
del equino? CUMPLE 879

OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de| NO CUMPLE EL CERTIFICADO DE
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos| CCAA SE ENCUENTRA VENCIDO Y
CCAA, el Registro para Dispositivos Médi pondi o un| SEGUN ANEXOS SE ENCUENTRA EN
ceriificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no| TRAMITE, PERO ESTO NO ASEGURA | 906-937-881 CUNELE kR L
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida utit de el o los| QUE SE HAGA LA RENOVACION DE
equipos biomédicos ofertados? ESTE CERTIFICADO
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se gara los d 8 que acrediten la legalizacion en
Colombia de fos equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la CUMPLE 938
importacion y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los|
equipos ofertados o un certificado de fabricacién nacional si el equipo no es
importado?
Cuenta con documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o d
emitido por fabrica, efc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a laj NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA EL CUMPLE 59A63
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacion enunciada en el numeral 2 de DOCUMENTO
este CCTP?
Cuenta con documento que cerfifique el costo. anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo det kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyendo repuestos originales,
mano de obra, actuali de Software (upd y upgrades) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de Lie Il
mantenimientos preventivos (indicar el numero de visitas), los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que!
opera los equipos biomédicos?
Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor]
a la vida Uil def equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo numero NO CUMPLE NO SE EVIDENGIA CARTA 890-895 CUMPLE 65

de parte o referencia segin el manual?

DE FABRICA CON VIDA UT!




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de fa documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaccion de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en
salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibide a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

939

Para equipo bi cuenta con d to(s} donde se evidencie que la
marca lleva como minimo (10) diez affos en el pais, que sea directamente el
fabricante o distribuidores directos del fabricante con minimo de (5) cinco afios de
representacion directa en el pais certificada por el fabricante?

CUMPLE

897

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacién diligenciada y
firmada que certifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

899-927

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de

ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que ple los siguientes
temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento "preventivo, mantenimiento]
ivo, fallas més bloqueos del equipo, protocolo de limpieza y|

desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el iempo de garanfia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizd dichas
capacitaciones, ademés debera entregar plan de capacitacion que contemple
como minimo los siguientes tems: objetivo de la capacitacion, competencias
integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la capacitacién, metodologia,
descripcion de como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del
capacitador?

CUMPLE

940-943

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ef o los equipos|
biomédicos se realizara la capacitacion al personal medico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccién y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se deberd realizar evaluacion de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en Ia sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los turnos en que se solicite la capacitacion,
ademas debera entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales a
desarrolfar segin perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de

como se realizara la evaluacion por competencias y perfit del capacitador?

CUMPLE

944-947

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ef o los equipos
biomedicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracion 10 a 15
minutos en formato AV] 0 MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
operacion y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

948

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara los manuales de uso y operacién, manuales de servicio y|
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento|
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, p de disposicion final de
la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en oftro
idioma deberan entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

949

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de gufa répida de mangjo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de gufa rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS|
(03TB03) en cada uno de los equipos, &sta informacion debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

950

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razon social,
correo electronico, direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo electrénico, nombre del jefe
del departamento de ingenierfa nimero celular y correo electrénico?

CUMPLE

951

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio
de los comp dafiados o defect segin  di ico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o|
superiores?

CUMPLE

952




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una | solicitud de v imiento, debe ser de 8 horas méaximo. (Tiempo
de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender
la solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucion del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24,
horas maximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera
de servicio y si supera este iempo instalaran un equipo de respaldo con las

mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

953

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos

biomédicos se compromete a entregar fa cantidad de mantenimientos p t

y calibracion yio validacion ylo calificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracién y/o validacion
ylo calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

954

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibide a satisfaccion de adquisicién de nueva tecnologia en salud
(05TB51)?

CUMPLE

955

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) fres afios
de garantia?

CUMPLE

929

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

U WO CUMPLE




JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS JOMEDICAL S.A.8

EVALUACION NICIAL EVALUACION FINAL
BRODUCTO RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Monitor Fetal Monitor Fetal
Marca; Comen
Modelo: Star 5000 Star 5000
Afio de fabricacion: 2019
Tiempo de vida util: 10 Afios 10 Aflos
Pais de origen del equipo: China
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
El gqulpo cugnta con deteccion del movimiento fetal, frecuencia cardiaca fetal y la CUMPLE 750
actividad uterina?
Cuenta s:on uq transductor con al menos 7 cristales para la deteccion de la CUMPLE 751
frecuencia cardiaca fetal?
Cuenta con transductor para la deteccion de la actividad uterina (toco CUMPLE 750
transducton)?
El equipo cuenta con una intensidad del ultrasonido no mayor a 20 mW/cm2? CUMPLE 750
El equipo realiza procesado de sefial por auto correlacion? CUMPLE 750
Cuenta con método de medicién Doppler pulsado? CUMPLE 750
El equlpo cuenta con un rango de sefal para toco transductor de 0 -100 unidades CUMPLE 750
0 superior?
glgzr:;i con despliegue numérico de la frecuencia cardiaca fetal en latidos/minuto| CUMPLE 757
Cuenta con un rango minimo de frecuencia fetal a monitorizar de 50 o menor a
210 Latidos por minuto 0 bpm o mayor? s &Y
Tiene una precision de +-2BPM o menor? CUMPLE 750
El equipo cuenta con ajuste de linea basal? CUMPLE 764-765
El equipo cuent'a'con impresora térmica mcorporada, Con tres velocidades de CUMPLE 750751
registro como minimo, dentro del rango 1 a 3cm/min? |
El equipo cuenta con registro de fecha y hora? CUMPLE i 755-756
Cuer_1ta con despliegue grafico a través de la impresién del estudio o la central de CUMPLE 750.761-762
Monitoreo?
Cuenta con despliegue numérico de la actividad uterina, con registro de la Hofe Sl CEbE
deteccion del movimiento fetal en forma manual o automatica (actogramay) SRS et 02 9
ESPECIFICACION

El equipo cuenta con un sistema de alarmas audibles y visuales de frecuencia
cardiaca, para frecuencias altas y bajas, configurables por el usuario? e BT

. o ‘ . — ) NO CUMPLE NO SE

?
El equipo cuenta con un indicador de perdida de la sefial o sefial insuficiente? EVIDENGIA LA 757 CUMPLE 10
Cuentg con puerto o |nten‘az. para transmision de datos a computadora para CUMPLE 751
coleccion de datos y almacenaje?
El equipo cuenta con pantalla LCD o LCD TFT, como minimo de 57 CUMPLE 751-752
Visualizacion en pantalla de curvas de fetocardia y actividad uterina? CUMPLE 757
El equipo cuenta con ajuste o calibracion a cero para la presion Intrauterina? CUMPLE 750
Cuenta con un soporte de bateria de minimo 60 minutos? CUMPLE 751
Las condiciones eléctricas de minimo de 110VAC 50/60 Hz? CUMPLE 751
Cuenta con dos juegos de cinturones reusables para sujecion de transductores? CUMPLE 768
Cuenta con 40 paquetes de papel? CUMPLE 768
Cuenta con un transductor de ultrasonido? ] CUMPLE 768
Cuenta con transductor de actividad uterina? CUMPLE 768
Cuenta con marcador de eventos? CUMPLE 768
Cuenta con un frasco de gel conductivo? CUMPLE 768
Cuenta' con un sistema para fijacion de cada monitor: Con montaje a pared con CUMPLE 768
base giratoria o carro de transporte?
Cuenta con TEVA (test de estimulo vibro acustico)? CUMPLE 768
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
WO OUNT CCTT

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificade de| CERTIFICADO DE CCAA SE
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos| ENCUENTRA VENCIDO Y
CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos correspondiente o un SEGUN ANEXOS SE
certificado por parte def INVIMA en donde se indigue que el equipo entregado nof ENCUENTRA EN TRAMITE, (ki R (O
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida til de el o los| PERQ ESTO NO ASEGURA
equipos hiomeédicos ofertados? QUE SE HAGA LA
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la CUMPLE 938

importacion y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado?




Cuenta con documentacion que soporte {manual de la tecnologia y/o documento
emitido por fabrica, efc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en el numeral 2 de
este CCTP?

CUMPLE

778-780

Cuenta con documento que certifique el costo anual de! contrato de mantenimiento
(adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con periodicidad de cambio
sugerido por fabrica), incluyendo repuestos originales, mano de obra,
actualizaciones de Software (updates y upgrades) después de vencida la garantia,
el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de mantenimientos
preventivos (indicar el nimero de visitas), los comectivos necesarios y las
capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que opera los equipos
biomédicos?

CUMPLE

782-783

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor,
ala vida Gtil del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo nimero de
parte o referencia seglin el manual?

CUMPLE

785-787

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomedicos se realizara entrega de la documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaccion de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en
salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

939

Para equipo biomedico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (3) tres afios en el pais, el oferente
debe ser directamente e! fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de (2)
dos affos de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica?

NO CUMPLE NO SE
EVIDENCIA CUANTO
TIEMPO LLEVA LA MARCA
ENEL PAIS

789

CUMPLE

48

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacién diligenciada y
fimada que certifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

791-817

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que contemple los siguientes
temas: operacién y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo, fallas méas frecuentes, bloqueos del equipo, protocolo de limpieza y|
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran en
el nimero que sean necesarias durante el tismpo de garantia, es de obligatoriedad
del proveedor entregar evidencia de que realizé dichas capacitaciones, ademas
debera entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los siguientes
items: objetivo de la capacitacion, competencias integrales a desarrollar segun
perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de cémo se realizara
la evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

940-943

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
tumnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacién de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser cerfificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los tumos en que se solicite la capacitacion,
ademas debera entregar plan de capacitacién que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacién, Competencias integrales a
desarrollar segun perfil, contenido de fa capacitacion, metodologia, descripcion de
como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

944-047

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los €equipos
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracion 10 a 15
minutos en formato AVI o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
operacion y  funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

948

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio y
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccién, protocolo de disposicion final de
la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en otro
idioma deberén entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

949




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia répida de mansjo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de manejo
enfocadas @ la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS (03TB03)
en cada uno de los equipos, ésta informacion debe ser entregada en fisico y en
digital?

CUMPLE

950

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razon social,
correo electronico, direccion y niimeros telefénicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo electronico, nombre del jefe
del departamento de ingenieria nimero celular y correo electronico?

CUMPLE

951

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio
de los componentes dafiados o defectuosos segin diagnostico que sean
necesarias para el 6ptimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicién del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

CUMPLE

952

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas maximo. (Tiempo de
respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una solicitud
de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender la
solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucion del problema a
una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24 horas maximo
una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera de servicio y si
stupera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las mismas
especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

953

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos
y calibracién y/o validacion yfo calificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion del
fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion y/o validacion ylo
calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emisién no
mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

954

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a safisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TB51)?

CUMPLE

955

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios
|de garantia?

CUMPLE

820

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

CUMPLE




JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS JOMEDICAL SA.S

o EVALUAGION INIGIAL T EVALUACION FINAL
bl RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Electrocardiografo Electrocardiografo
Marca: - Comen Comen
Modelo: CM 1200 CM 1200
Aito de fabricacién: 2019 2019
Tiempo de vida util: 10 Afios 10 Afios
Pais de origen del equipo: China China
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
El equipo permite realizar 1a adquisicion, visualizacion y analisis de 12 derivadas] NO CUMPLE LA INFORMACION NO
como minimo? ESTA EN ESPAROL e —— &
Cuenta con deteccion de marcapaso y Andlisis de arritmias? CUMPLE 553- 559 - 560
Cuenta con una pantalla de tecnologia LCD-TFT o superior de como minimo 37,
para la visualizacion de hasta 12 derivadas segun seleccion? CUMPLE 553 554- 559 - 560
Permite la introduccién de datos del paciente? CUMPLE 559 - 561
Permite visualizar la informacion del p modo de operacié jes de
error, derivada desconectada, frecuencia cardiaca? LTS 561-562-579
El equipo cuenta con un Teclado alfanumérico o teclado en pantalla tactii? CUMPLE 583
Cuenta con un sistema de filtros que cumpla el esténdar [EC? CUMPLE 558 - 580
Cuenta con los siguientes filtros linea de minimo 60 Hz, filtro muscular de minimo| NO CUMPLE LA INFORMACION NO 554 CUMPLE 4
25 hz, filfro pasa alto de minimo 70 hz y filtro de linearbase? ESTA EN ESPAROL
El equipo cuenta con sensibilidad de onda de 5, 10, 20mm/mV como minimo, con NO CUMPLE PARTE DE LA
al menos dos velocidades diferentes, incluyendo 25 y 50 mm/seg., frecuencia de| INFORMACION NO ESTA EN ESPAROL 554582 - 553 CUMPLE 5
muestreo de minimo 500 muestras/segundo., funcionamiento con corriente] Y NO SE E IDENCIA LA FRECUENCIA
alterna y bateria interna recargable? DE MUESTREQ
Tiene respaldo de bateria de minimo 60 minutos? CUMPLE 553 - 554 - 560
Cuenta con proteccién confra descargas de desfibrilador? CUMPLE 564 - 580
Cuenta con deteccion de marcapasos? CUMPLE 582
Cuenta con sistema de deteccion de mala conexion de cualquier electrodo? CUMPLE 568 - 579
El equipo cuenta con interp ion de medici fométicas de la amplitud de|
las ondas (P, Q, R, § y T), mediciones automaticas de los intervalos del ECG (PR, CUMPLE 574
QRS, QT, QTC y RR), y medicion de la dispersién QT?
Cuenta con Impresora térmica? CUMPLE 574 - 581
Cuenta con nimero de canales de impresion disponibles: 3, 3 + ritmo, 6 y 12|
segln seleccion del usuario? e SR
Permite seleccionar la velocidad del papel: 5, 10, 25, 50mm? CUMPLE 582
En la impresion muestra: ECG 12 derivaciones, frecuencia cardiaca, nombre de
derivada, fecha y hora, velocidad del papel, sensibiidad y ilros? CEMELE AR
Cuenta con despliegue & impresion de los mensajes en idioma espafiol? CUMPLE 571
Cuenta con modo de impresion manual y automatica? CUMPLE 561 - 562
Cuenta con memoria interna con capacidad de almacenamiento de minimo de] NO CUMPLE LA INFORMACION NO
100 registros de ECG? ESTAEN ESPARIOL Skl e i
Cuenta con un sistema que permita la transmision de examenes de ECG en
formato PDF, mediante puerto LAN o ad_aptador USB WiFi? i i
Cuenta con puertos de comunicaci CUMPLE 565 - 566
El equipo trabaja como minimo a 110 VCA 50- 60 Hz? CUMPLE 554 - 581
Cada equipo incluye: (2) Cable para paciente de 12 derivadas, (2) Juego de
pinzas reusables para paciente adulto y pediatrico, (2) Juegos de chupas CUMPLE 585
reusables, (5) rollos de papel y Canro de transporte especiaimente disefiado paral
el equipo?
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certiicado de| NO CUMPLE EL CERTIFICADO DE
Capacidad de Almacenamiento y Acondici ) de los Dispositivos Médi CCAA SE ENCUENTRA VENCIDO Y
CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos comespondiente o un| SEGUN ANEXOS SE ENCUENTRA EN
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no| TRAMITE, PERO ESTONO ASEGURA | 530-587-691-936-937 UM 533-587-591-936-937
necesita registro sanitario, y cerfificado donde indique la vida Gtil de el o los| QUE SE HAGA LA RENOVACION DE
equipos biomédicos ofertados? ESTE CERTIFICADO
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se enfregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la CUMPLE 938
importacion y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado?
Cuenta con documentacion que soporie (manual de ia tecnologia yio documento
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la| CUMPLE 56-509
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en el numeral 2 de
este CCTP?
Cuenta con documento que certifique el costo- anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugendo por fabrica), mcluyendo repuestos originales,
mano de obra, lizaciones de Software (| y ) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las vnsntas recomendadas por fabrica de e 697502
mantenimientos preventivos (indicar el nimero de visitas), los correctivos|
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que
opera los equipos biomédicos?
Cuenta con cerfificacion de fabrica de stock de repuestos por un hempo no menor
a la vida til del equipo, y un listado de i y rep y CUMPLE 604-606
de parte o referencia seguin el manual?




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentamén requerida en el formato)
recibido a satisfaccion de dc isicion de nueva logia en
salud (05TB51) y cumplir con el dlllgenmamnento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de |a factura?

CUMPLE

939

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (5) cinco afios en el pals, el oferente
debe ser directamente el fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de (3)
tres afios de representacion de la marca en el pals certificada por fabrica.?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA
CUANTO TIEMPO LLEVA LA MARCA EN
EL PAIS

608

CUMPLE

49

Cuenta con copia del confrato de compra venta y certificacion diligenciada y
firmada que ceriifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las|
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

6102639

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para e! personal de
ingenieria del proceso de tecnologua blomednca que contemple los siguientes
temas: operacion y funci ), p ivo, mantenimiento
correcnvo fallas mas frecuentes, blogueos del equipo, protocolo de limpieza y

i0 édi y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaci se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad def p dor entregar evidencia de que realizd dichas
capacitaciones, ademas debera entregar plan de capacitacion que contemple
como minimo los siguientes items: objetivo de la capacitacion, competencias
integrales a desarollar segun perfil, contenido de la capacitacién, metodologia,
descripcion de como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del
capacitador?

CUMPLE

940 - 943

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equip

biomédicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de

dt ia de dicha capacitacion, esta capacitacién debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los turnos en que se solicite la capacitacion,
ademés deber4 entregar plan de capacitacion que contemple como minimo fos|
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Ce tegrales al
desarrollar segan perfil, contenido de la capacitacion, metodologla descnpcnbn de
como se realizara la evaluacion por competencias y perfit del capacitador?

CUMPLE

944 3 947

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15
minutos en formato AVI o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
operacion y funcionamiento, protocolo de lmpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

948

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio y|
técnico, planos técnicos, claves de servicio téenico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, p lo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de
la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en ofro
idioma deberan entregar la fraduccion al espariol y original?

CUMPLE

949

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de gufa rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS
{03TBO03) en cada uno de los equipos, ésta informacion debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

950

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razén social,
correo electronico, direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo electrénico, nombre del jefe
del departamento de ingenieria nimero celular y correo electrénico?

CUMPLE

951

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el iempo de la garantia incluya el cambio
de los componentes dafiados o defect: segln di ico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaido de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si ef costo de los componentes a cambiar supera el 50%
de! valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

CUMPLE

952




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méximo. (Tiempo|
de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y flegue una persona a atender|
la solicitud presenciaimente). Y que el tiempo garantizado de solucién del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24
horas maximo una vez se identifica por primera vez que e equipo queda por fuera
de servicio y si supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

953

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos p i

y calibracion yfo validacion y/o calificacion que se le realizaran anualmente af

equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion|

del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion ylo validacion
ylo calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega? -

CUMPLE

954

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomedicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a satisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
05T851)?

CUMPLE

955

Cuenta con documento que certifique que fa tecnologia cuenta con (3) tres afios
de garantia?

CUMPLE

641

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

o CuMPLE




JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS JOMEDICAL S.A.S

EVALUACION INICIAL EVALUACION FINAL
LaESon) RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Desfibrilador Bifasico Desfibrilador Bifasico
Marca: | ed Medical | d Medical
Modelo: Cardio - Aid 3608 Cardio - Aid 3608
Afio de fabricacién: 2019 2019
Tiempo de vida ufil: 10 Afios 10 Afios
Pais de origen del equipo: Hungria Hungria
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

Et gqmpo cuenta con desfibrilacién manual y modo DEA, cardioversion y CUMPLE 436-437-440-441
monitoreo?
El desfibrilador presenta onda bifasica? CUMPLE 436
Cuenta con un selector de nivel de energia para descarga bifasica con un rango CUMPLE 436-443-444.459
de 20 Joule o mmenor_a 270 Joule o mayor?
El hempolde carga es de 9 segundos 0 menor para méaxima energia con bateria y CUMPLE 436457
red eléctrica?
Cuenta con selector para el modo: monitor, cardioversion, desfibrilacion, CUMPLE 440- 441-443-444
marcapasos y DEA?
Cuenta con cable para uso de electrodos de desfibrilacion y marcapasos? CUMPLE 445- 446-451
Cuenta con marcapasos cutaneo? CUMPLE 436-450
Para el marcapaso la duracion de pulso es de 40 milisegundos o menor, con unal

recisién méaxima de +- 5% o menor? CUMPLE —
La ia def p es ajustable en el rango de 40 pulsos por minuto o y
menor, a 170 pulsos por minuto o mayor? S e
Cuenta con activacion por modos: fijo (o asi ico) y a di da {0 sincrénico)? CUMPLE 440-441-448-449
En la pantalla se despliegan los datos para el marcapaso? CUMPLE 451
El equipo cuenta con Desfibrilacion Automética Externa? CUMPLE 436-437
La Desfibrilacién es guiada mediante dos de voz? CUMPLE 437
E1 Nivel de descarga se puede realizar automaticamentente y manual? CUMPLE 440-441-447
Cuenta con pantalla a color' L.CD, o LCD TFT, 0 tecnalogla superior; y el tamafio CUMPLE 4%
es de 6.5 pulgadas como minimo?
El Mgmtor permite despliegue numerito y de onda de la frecuencia cardiaca y! CUMPLE 450453454
despliegue del frazo ECG?
En la pantalla se cuenta con un indicador de descarga realizada? CUMPLE 456
Las Palas cuentan con excitacion externa y son convertibles a adulto/pediatricas? CUMPLE 437-447
El equipo permite realizar descarga en palas y en panel de control? CUMPLE 443-444-447
Cuenta con boton de descarga en las palas y en el panel de control? CUMPLE 443-444-447
El Rango de impedancia del paciente es de 25 ohmios o menor, a 170 ohmios o CUMPLE 46
|mayor?
Cuenta con alarmas audibles y visibles? CUMPLE 436
Cuenta con un sistema de registro? CUMPLE 436
Permite la impresion de chequeo o autotest selecci por el usuario? CUMPLE 457-458-463
Tlepe la capacidad de imprimir trazo de ECG e inférmacion relativa al evento CUMPLE 454.455.458.461-463
registrado?
La velocidad de la Impresora para su registro esta de 25mmys como minimo? CUMPLE 436
Cuenta con bateria integrara y recargable? CUMPLE 442-460
La baterfa permite dar al menos 60 descargas continuas o mayor a méxima
energia o cuenta con autonomia de un minimo de 3 horas en monitoreo o 2 horas CUMPLE 460
de funcionamiento de marcapasos?
El iempo de carga es menor a 4 horas para alcanzar por lo menos el 80% de la

idad de fa bateria? S —
El peso del equipo es de méximo 8 Kg, incluido accesorios? CUMPLE 436
El equipo frabaja con corriente eléctrica de110V+-10%/60 Hz? CUMPLE 436
Cada equipo incluye {1) Cable de paciente para monitorizar mas de § derivadas,
{1) Cable para conexion de los parches para marcapasos, (3) Electrodos auto
adheribles para desfibrilacién, cardi ion y pasos, para paciente adulto CUMPLE 465
{con fecha de vencimiento mayor a un afio a partir de la fecha de entrega), (1)
Tubos de gel conductora y (5) Unidades de papel para impresion?
OBLIGACIONES BEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

Cuenta con cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de| NO CUMPLE EL CERTIFICADO DE
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos| CCAA SE ENCUENTRA VENCIDO Y
CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos corespondiente o un| SEGUN ANEXOS SE ENCUENTRA EN
certicado por parte def INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no| TRAMITE, PERO ESTO NO ASEGURA IR e LA
necesita registro sanitario, y certificado donde indigue la vida Gtil de el o los| QUE SE HAGA LA RENOVACION DE
equipos biomédicos ofertados? ESTE CERTIFICADO
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado e! o fos equipos| 1
biomédicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten ia CUMPLE 038
importacién y nacionalizacién de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado?
Cuenta con documentacién que soporte (manual de la tecnologia y/o documento
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la CUMPLE
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en ef numeral 2 de
este CCTP? |




Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
Imantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantemmlento (con
periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyendo repuestos ¢

mano de obra, actualizaciones de (updates y upgrades) después de
vencida la garantfa, el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos (indicar el nimero de visitas), los
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que

opera los equipos biomédicos?

CUMPLE

492-493

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor|
a la vida fil de! equipo, y un listado de insumos ¥ repuestos incluyendo nimero

de parte o referencia seglin el manual?

CUMPLE

495-497

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaccion de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en
salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

939

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (5) cinco affos en el pais, el oferente|
debe ser dil ¢l fabri o distribuidor(s) directo, con un minimo de (3)
tres afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica,?

CUMPLE

499

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y
fimada que certifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las|
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este|
CCTP?

CUMPLE

610-639

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que contemple los siguientes
temas: operacién y funcionamiento, mantenimiento prevemivo, mantenimiento
correchvo fallas mas fi bl del equipo, protocolo de limpieza y|
d aplicaciones y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los particif Estas capacitaci se di

en el nimero gue sean necesarias durante el iempo de garantia, es de|
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizd dichas|
capacitaciones, ademés debera entregar plan de capacitacion que contemple|
como minimo los siguientes ftems: objetivo de la capacitacion, competencias
integrales a desarrollar segun perfil, contemdo de la capacitacion, metodologia,
descripcion de cémo se realizara la por p las y perfil del
capacitador?

CUMPLE

940-943

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ef o los equipos
biomedicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccién y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debéra realizar evaluacién de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los tumos en que se solicite la capacitacion,
ademas deberé entregar plan de capacitacién que contemple como minimo los
siguientes ftems: Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales al
desarroliar segin perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripeion de|
c6mo se realizara la evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

944-947

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15
minutos en formato AVl o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo;
operacion y funclonamiento, protocolo de lmpieza, desinfeccion v
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

948

Cuenta con documento que certifigue que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio ¥,
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de
la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en otro
idioma deberén entregar la traduccion al espariol y original?

CUMPLE

949

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia répida de manejo
enfocadas a la sequridad de! paciente (05TB46), fichas de guia rapida de manejo|
enfocadas a la seguridad del usuario (05TBA7) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS
(03TB03) en cada une de los equipos, ésta informacién debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

950

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razén social,
correo electronico, direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo electrénico, nombre del jefe
del departamento de ingenieria numero celular y correo electronico?

CUMPLE

951




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio
de fos componentes daflados o defectuosos segin diagnostico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada de!
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaci

técnicas o superiores, Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
|cambiar f equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

CUMPLE

952

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el iempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de § horas maximo. (Tiempo
de respussta: se refiere al tiempo que fanscurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender,
la solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucién del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24
horas maximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera
de servicio y si supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

953

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos

biomédicos se compromete a entregar la cantidad de i p )
y calibracién yfo validacién ylo calfficacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion y/o validacion
vio calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses ala fecha de entrega?

CUMPLE

954

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacién requerida en el
formato recibido a satisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TB51)? -

CUMPLE

958

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) fres afios|
de garantia?

CUMPLE

532

EVALYACION FINAL

NO CUMPLE

CUMPLE




JORGE MACHADQ EQUIPOS MEDICOS JOMEDICAL 8.A.8

certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no
necesita registro sanitario, y certificado donde indique’ la vida (i de el o los
equipos biomédicos ofertados?

TRAMITE, PERQ ESTO NO ASEGURA
QUE SE HAGA LA RENOVACION DE
ESTE CERTIFICADO

EVALUACION INICIAL EVALUACION FINAL
— RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Elecfrobisturi Electrobisturi
Marca: Erbe Erbe
Modelo: VI0300S VIO300S
Afio de fabricacion: - 2019 2019
Tiempo de vida util: 10 Afios 10 Afios
Pais de origen del equipo: Alemania Alemania
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

La unidad de electrocirugia cuenta con salidas de energia monopolar y bipolar? CUMPLE 672
\I;\s’:aﬁsa'l;da Monopolar realiza un corte puro con potencia de salida méaxima de 300 CUMPLE 690
La Salida Monopolar tiene una funcién de Mezcla o blend con pot
de 200 Wats? CUMPLE 691
La Salida Monopolar cuenta con al menos dos modos de coagulacion monopotar|
con potencia de 14 a 110 Watts o mayor? e oot
La salida Bipolar cuenta con coagulacion con una potencia de safida de 70 Watts CUMPLE 596
o mayor?
Cuenta con control Independiente para seleccion de potencia en medo bipolar? CUMPLE 680 - 684
La salida Bipolar tiene la idad de medir la impedancia de los tejidos y hacer
una seleccion continua del nivel de energia de salida, trabaja de forma dinamica? =Sl R ARG
Cuenta con Pantalla LCD o tecriologia superior? CUMPLE 688 - 697
Cuenta con un despliegue numérice y de funciones en pantalla de: Potencia de;
salida monopolar, Potencia de salida bipolar, Indicador del modo en uso e CUMPLE SR 6-8?5786-86579 U
indicador de monitorizacién de Ja calidad del contacto del electrodo de retorno? )
El equipo se activa por medic del instrumento y/o pedal en saiida monopolar? CUMPLE 686 - 687 - 683
El equipo se activa por medio del instrumento y/o pedal en salida bipolar? CUMPLE 683 - 686 - 887
Cuenta.con indicadores audibles y visibles al accionar cualquiera de los modos CUMPLE 83
del equipo?
El sistema cuenta con alarmas audibles y visibles de: Falla en alguno de los
modos, falso contacto det electrodo de retorno con el paciente o que no esté CUMPLE 688
conectado a la unidad?
Incluye peda bipolar? CUMPLE 673-674
Incluye pedal monopolar? CUMPLE 673-674
Trabaja con corriente sléctrica minimo de 110 VAC, 50/60 Hz? CUMPLE 673
Cuenta con documento que certifique que incluye carro para soporte y traslado

. X CUMPLE 875
del equipo, con ruedas y freno en al menos dos ruedas para cada equipo?

OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIo
Cuenta con cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de| NO CUMPLE EL CERTIFICADO DE
Capacidad de Al iento y Acondici de los Dispositivos Médi CCAA SE ENCUENTRA VENCIDO Y
8 Di e " . s

CCAA, el Registro para Disp Médicos D o un| SEGUN ANEXOS SE ENCUENTRA EN 699-703- 036 - 937 CUMPLE 609.702038 - 037

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el ¢ los equipos

Addi q " I

se entregara los que diten la | ion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la
importacion y nacionalizacién de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado?

CUMPLE

038

emitido por fabrica, efc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tacnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en el numeral 2
de este CCTP?

Cuenta con documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o documentol

CUMPLE

17112

Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de

tenimi (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyendo repuestos originales,
mano de obra, izaci de {updates y upgrades) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventives (indicar e! nimero de visitas), los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que
opera los equipos biomédicos?

CUMPLE

714715

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tismpo no menor|
a la vida Util del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo nimero
de parte o referencia segln el manual?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA CARTA
DE FABRICA CON VIDA UTIL

717-718

CUMPLE 44

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentacion requerida en el formato

ibido a sati ion de d i | de nueva tecnologia en
salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

939

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (5) cinco afios en el pais, el oferente
debe ser di ¢l fabricante {s) directo, con un minimo de {3)
tres afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica.?

o distri

CUMPLE

720

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y
firmada que certifica la instalacién y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

722-730




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
|biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para ef personal de

ingenieria del proceso de f gia bi ica, que ple los si

temas: operacién y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento|
correctivo, fallas mas fr bl del equipo, p lo de limpieza y
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser|
certificada para cada uno de los particip Estas itac se dict

en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es ds|
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones, ademés debera entregar plan de capacitacién que contemple!
como minime los siguientes items: objetivo de la capacﬂacuﬁn, competencias|
integrales a d llar segln perfil, ido de la cay i0 dologi;
descripeion de coémo se reali petencias y perfil del
capacitador?

4 la ion por

CUMPLE

940-943

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se realizara la alp | médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que ple los sigui temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccién y i de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de

dt la de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacién del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los furmos en que se solicite la capacitacion,
ademas deberé entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacx(aclon Competenclas integrales a
desarroltar segin perfil, contenido de la cap i todologia, descripcion
de como se realizara la ion por comg ias y perfil del ?

CUMPLE

944947

Cuenta con documento que certifique qus una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15
mmutos en formato AVl [ MP4 qus contemple los siguientes temas como minimo:

p y fi p de limpieza, desinfeccion |
r i de cuidado?

CUMPLE

948

Cuenta con documento que certifique que una vez ad)udlcado ol o los equipos|
biomédicos entregara los les de uso y op les de serwclo y

técnico, planos técnicos, claves de servicio tecmco, p tocolos de
de fabrica, protocolo de limpieza y desi lo de disposicion final de

la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener a informacién en ofro
idioma deberan enfregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

949

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de mansjo
enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia répida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instuctivo del HUS
(03TBO3) en cada uno de los equipos, ésta informacion debe ser enfregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

950

Cuenta con d que contenga con los siguientes datos: razén social,
correo electronico, direccion y nimeros felefénicos (fijo.y celutar) de las sedes,
nombre del asesor comercial niimero celular y correo electrénico, nombre del jsfe
del| departamento de ingenieria n(imera celular y correo slectrénico?

CUMPLE

951

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado et o los equipos|
biomédicos se compromete que durante el tiempo de ia garantia incluya el
cambio de los comp tes dafiados o defect seglin di tico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los aquipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones|
técnicas o superiores. Si el costo de los componentss a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

CUMPLE

952

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méxime. (Tiempo
de respuesta: se refiere al tiempo que franscurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender
la solicitud presencialmente). Y que el iempo garantizado de solucién def
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24
horas maximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por
fuera de servicio y si supera este iempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

953

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos
y calibracion yfo validacion yfo cafificacion que se le realizaran anuaimente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacién
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracién y/o vaiidacién
ylo calificacion bajo los lineamientos de |a normatividad vigents, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

954

Cuenta con documente que certifiqgue que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a sati ion de ad de nueva t en salud
(057B51)?

9

CUMPLE

956

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios
de garantia?

CUMPLE

929

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

CUMPLE




UNION TEMPORAL SAMARITANA 2019 (DOMETAL $.4.8 - INORCA $A.8)

PRODUCTO

EVALUACION INICIAL

EVALUACION FINAL

RESPUESTA

RESPUESTA

Nombre:

CAMILLA DE TRANSPORTE Y RECUPERACION

CAMILLA DE TRANSPORTE Y RECUPERACION

Marca:

DOMETAL

DOMETAL

Modelo:

HYDRUX

HYDRUX

Afio de fabri

2019

2019

Tiempo de vida util:

10 AROS

10 ANOS

Pais de origen del equipo:

COLOMBIA

COLOMBIA

ESPECIFICACIONES TECNICAS

RESPUESTA

FOLIO

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con sistema hidraulico?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA

ESPECIFICACION

CUMPLE

794 (DE PROPUESTA
INICIAL)

Cuenta con minimo dos planos uno fijo y el otro movii?

CUMPLE

794

Las barandas laterales son abatibles, plegable o refractiles?

CUMPLE

794

Cuenta con soporte para manejo de camilla?

CUMPLE

794

Cuenta con atrit porta suero y es regulable y atril?

NO CUMPLE NO INDICA QUE INCLUYA

EL ATRIL

794

CUMPLE

794 (DE PROPUESTA
INICIAL)

Cuenta con topes de proteccion, en las cuatro esquinas?

CUMPLE

794

Las ruedas son como minimo de 5" 0 mayor y con frenos?

CUMPLE

794

Cuenta con sistema de frenos centralizado o servodireccional?

CUMPLE

794

La camilla permite hacer los siguientes movimientos: Espaldar minimo 80°,
Trendelenburg 18° £5°?

CUMPLE

794

Soporta una carga minima de 180 Kg?

CUMPLE

794

Cuenta con colchoneta de espuma de alta d
minimo 12 cm de espesor?

idad, lavable e i

p ble de

CUMPLE

794

OBLIGACIONES DEL OFERENTE

RESPUESTA

FOLIO

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con certificado de Buenas Prcticas de Manufactura, Certificado de|
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos|
CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos correspondiente o un
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida Gtit de el o los
equipos biomédicos ofertados?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA

DOCUMENTACION

CUMPLE

1004 DE PROPUESTA
INICIAL

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos p tales como llos que acrediten la
importacién y nacionalizacién de los mismos af momento de ser entregados los|
equipos ofertados o un certificado de fabricacién nacional si el equipo no es
importado?

CUMPLE

1008

Cuenta con documentacion que soporte (manual de fa tecnologia y/o documento)
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y regiamentacion enunciada en el numeral 2 de
este CCTP?

CUMPLE

1020 - 1044

Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugerido por féabrica), incluyendo repuestos originales,
mano de obra, actualizaciones de Software ( y upgrades) después de:
vencida la garantla, el costo debe incluir las wsﬂas recomendadas pcr fabrica de|
mantenimientos preventivos (indicar el numero de visitas), los corectivos|

y las itaciones necesarias al personal técnico y médico que
opera los equipos biomédicos?

CUMPLE

1056 .-1060 A 1070 - 1048 A
1052

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor
ala vida il del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo nimero
de parte o referencia segin el manual?

CUMPLE

1074 - 1101

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentambn requerida en el formato
recibido a satisfaccion de d dquisicion de nueva tecnologia en
salud (05TBS1) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

1107

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se|
evidencie que la marca lleva como minimo (3) tres afios en el pais, el oferent
debe ser directamente el fabricante o distribuidor(s) difecto, con un minimo de (2)
dos afios de represenitacion de la marca en el pais certificada por fabrica,?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA

DOCUMENTACION

CUMPLE

1111 (DE PROPUESTA
INICIAL)

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y
firmada que certifica la instalacién y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

117 -1123-1127 1131

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologla biomédica, que contemple los siguientes|
temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
correct!vo fallas més frecuentes, bloqueos del equipo, protocolo de fimpieza v,
edi y clinicas, esta capacitacion debe ser|
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiémpo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones, ademas debera entregar plan de capacitacién que contemple|
como m|mmo los siguientes items: objeﬂvo de la capacltac|6n competencias
integrales a d segun perfil, ) de la capacitacion, metodologt
descripcion de como se realizar4 la evaluacion por competencias y perfil del
capacitador?

CUMPLE

1148 - 1151




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y|
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccién y recomendaciones de|
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el fiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los turnos en que se solicite la capacitacion,
ademés deberé entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales a
desarrollar segan perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de
como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

1156 - 1157

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomedicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracion 10 a 15
minutos en formato AVl o MP4 que contemple los siguientes temas como minimeo:
operacion y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

1161

Cuenta con documento que certifigue que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara los manuales de uso y operacién, manuales de servicio y|
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de
la tecnologia v sus componentes, en espafiol de tener la informacién en otro
idioma deberén entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

1165

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de gula répida de manejo
enfocadas a la sequridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de manejo|
enfocadas a la seguridad del usuario (05TBA7) y fichas de guia rapida de manejo)
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS
(03TBO3) en cada uno de los equipos, ésta informacién debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

1169

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razon social,
correo electronico, direccion y nameros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial niimero celular y coreo electronico, nombre de! jefe
del depariamento de ingenieria nimero celular y correo electrénico?

CUMPLE

1173- 1175

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o fos equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio
de los componentes dafiados o defe s segun  di ico que sean
necesarias para el ptimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debers
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

CUMPLE

179

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado ef o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méaximo. (Tiempo
de respuesta: se refiere al tiempo que transcume desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender
la solicitud presencialmente). Y que ef tiempo garantizado de solucion del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento corectivo, debe ser de 24/
horas méximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera
de servicio y si supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

1183

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos p tivo:

y calibracion y/o validacion y/o calificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
def fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracién yfo validacion
ylo calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega? )

CUMPLE

1187

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado e! o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a satisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TB51)?

CUMPLE

19N

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios
de garantia?

CUMPLE

1195

EVALUAGION FINAL

NO CUMPLE

CUMPLE




UNION TEMPORAL SAMARITANA 2018 jDO!IITETAL SAS-INORCASAS)

EVALUACION FINAL
PRODUCTO EVALUACION INICIAL OBSERVACION SUBSANACIGN
RESPUESTA RESPUESTA RESPUESTA
Notribre: CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA
Marca: - DOMETAL DOMETAL DOMETAI
Modelo: LINIX LINIX EINIX
Aflo de fabricacion: 2019 2019 2019
Tiempo de vida fil: 10 ANOS 10 ANOS 10 ANOS
Pais de arigen del equipo: COLOMBIA COLOMBIA COLOMBIA
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
La cama es elécirica? CUMPLE 968
NG CUMPLE EN LA FOTO QUE
RESALTAN EN EL FOLIO 822

NO CUMPLE SOLO TIENE 3 SE EVIDENCIA SOLO TIENE 3 968 (DE PROPUESTA

La cama cuenta con cualro planos? PLANOS 968 PLANOS POR LO QUE NO INCIAL)
COINCIDE CON LA
DESCRIPCION DADA EN LA
FILA 2 DE LA FICHA TECNICA
Cuenta con la funcién RCP manual o eléclrico? - CUMPLE 968
I(;::g:l? cabecero y piecero removibles y tendido en plastico de alta densidad of CUMPLE %68
Cuenta con un conlrol de mano y en barandas? CUMPLE 968
La capacidad de peso es de minimo 200 kg? CUMPLE 968
Las dimensiones de la superficie son (largo/ancho) 190cmx80cm o mayor? CUMPLE 968
Las dimens'|ones de la cama st?n (largo/ancho) 200cmx90cm o mayor Con CUMPLE %68
cabecera, piecero y barandales arriba? |
Permite movimiantos de Espalda: 0~70°(+5°) y Piernas: 0~40°(+15°)? CUMPLE 968 |
Permite cambio de posicion de allura de 70cm o mayor y descenso de 50cm o CUMPLE 968 |
menor?
Cuenta con trendelenburg y trendelenburg inverso de rinimo 12° méximo -12°7 NO CUMPLE ES DE 18° 968 CUMPLE = (DIENFI’S%UESTA
Cuenta con soporte para porta suero y atil en acero inoxidable? CUMPLE 968
Cyenta mlm dos barancliales en seccion de cabeza y dos en seccién dorsal o de CUMPLE %8
pies, abatibles o refractiles?
Cuenta con protectores o parachoques en las cualro esquinas? CUMPLE 968
Cuenta con msclias antiestaticas como minimo de 5, y sistema de freno en las 4 CUMPLE %68
ruedas ¢ ceniralizado?
Trabaja con corriente eléctrico de 110/120 VAC? CUMPLE 968
Cuenta con ficha técnica de Colchdn de prevencion de escaras grado |, Il y i NO CUMPLE NOSE
(Escala Braden). Con redistribucion de presion, posicionable en cuatro sentidos, EVIDENCIA QUE SEA 824 (DE PROPUESTA
anti alternante, iento de material lavable, impermeable, retardants CUMECE S PSSICIGHASLE £N CUATRO NO CUMPLE (NO SUBSANA) INICIAL)
al fuego y con cublerta removible para tavado y clerre ciego para cada cama? SENTIDOS ¥ AL TERNATE
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FoLIo RESPUESTA FOLIo RESPUESTA FoLI0
Cuenta con certificado de Buenas Pricticas de Manufaciura, Cerlificado de|
Capacidad de Al iento y Acondici de los Disp Médi NO CUMPLE NO SE NO CUMPLE NO SE
CCAA, el Registro Sanitario para Disp Médicos lente o un EVIDENCIA LA EVIDENCIA LA 36 REGISTRO
certficado por parts del INVIMA en donde sa indique que el equipo enregada no|  DOCUMENTACION DOCUMENTACION INVIMA bl e
necesita registro sanitario, y cerlificado donde indique fa vida Gtil de ef o los| REQUERIDA REQUERIDA
equipos biomédicos ofertados?
Cuenta con documento que certifique que una vez ad]udlcado elo Ios equlpos
biomedicos se entregara los d que la en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la
. P = i CUMPLE 1008
importacion y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacién nacional si sl equipo no es
|importado?
Cuenta con documentacion que soporte {manual de la tecnologia y/o
emitido por fébrica, etc.) el cumplimiento de |a” normaln{ldad que apliqus a la CUMPLE 1020 - 1044
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacion enunciada en el numeral 2 da|
oste CCTP?
Cuenta con documento qus cartifique el costo anual del contrato de mantenimiento
{adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con periodicidad de cambio
sugerido por fabrica), incluyendo repusstos originales, manc de obra, 1056 -1060 A
actualizaciones de Software (updates y upgrades) después de vencida ia garantia, CUMPLE 1070 1048 A
el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de mantenimientos 1052
preventivos (indicar el nimero de visitas), los correctivos necesarios y las
capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que opera los equipos
biomédicos?
Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repusstos por un tiempo no menor
atavida itif del equipo, y un listado de insumos y repusstos incluyendo nimero de| CUMPLE 1074 - 1101
parte o referencia segun el manual?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara enfrega de la documsntacmn requerida en el formato
recibido a ion de dk dgui de nueva tecnologia en CUMPLE 1107
salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiente del formato recibido a
safisfaccion (05TB04) requerido para entrega de |a factura?
Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se NO CUMPLE NO SE
evidencie que la marca lieva como minimo (3) tres afios en el pais, el oferente EVIDENCIA LA CUMPLE 11
debe ser directamente ol fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de 2) DOCUMENTACION
dos afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica.? REQUERIDA
Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada ¥y
firmada que certifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las 1117 11231127
) ; P . CUMPLE

mismas o superiores caracletisticas {igual marca y linea) det numeral 7 de este 1131
CCTP?




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que contemple los siguientes;

temas: operacion y funci p }

correctivo, fallas més frecuentes, bloqueos del equipe, protocolo de limpieza y
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser
cerfificada para cada uno de fos participantes. Estas capacitaciones se diotaran en
6l nimero que sean necesarias durante el fempo de garantia, es de

igatoriedad del pi dor entregar evidencia de que realizé dichas
capacitaciones, ademas debera enlregar plan de capacitacion que contempla!
como minimo los siguientes items: objefivo de la capacitacion, competencias
integrales a segun perfil, ido de la capacitaci dologi
descripeion de como se realizara la evaluacion por competencias y perfit del
{capacitador?

Cuenta con documento que cerlifiqus que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion ai personal médico y asistencial de los 4,
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion .

fi iento, pi lo de limpieza, desinfeccion y recomendaci de.
cuidado, aplicaciones médicas y cfinicas y se debera realizar avaluacion de
dh ia de dicha capacitacion, esta itacion debe ser certficada para

cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo, en
el nimero que sean necesarias durants el tiempo de garantia, es de

i jedad del p dor entregar evid de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los turnos en que se solicite fa capacitacion,
ademas debera entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los|
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales a
desarrollar segun perfil, ido de fa itacio dologia, descripcion de

cdrmo se realizara |a svaluacion por comp ias y perfil del itador?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espariol con duracion 10 a 15|
minutos en formato AVl o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
operacion y  funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion
recomendaciones de cuidado?

Cuenta con documento que cerlifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio y
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, p de dispesicion final de fa|
tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en otro idioma|
deberan entregar |a traduccién at espafiol y original?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos!
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia répida de manejo
enfocadas a la seguridad del pacients (05TB46), fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad dsl usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo|
enfocadas ala seguridad del equipo (05TB48) segln instructive dsl HUS (03TB03)
en cada uno de los equipos, ésta informacidn debe ser entregada en fisico y en
digiar?

Cuenta con documento que contenga con los siguientes dafos: razén social,
correo electrénico, direccién y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial ndmero celular y corrao electrénico, nombre del jefe
del departamento de ingenieria numero celular y correo electrénico?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tismpo de la garantia incluya el cambio
de los componentes dafiados o defectuosos segin diagnostico que sean
necesarias para ef optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo dsberan garantizar un equlpe de respaldo de las mismas especificaciones|
técnicas o supsriores, Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50% del|
valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera cambiar
6l equipo por uno nueve con las mismas i técnicas o superiores?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que ef tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méaximo. (Tiempo de
respuesta; se refiere al fiempo que franscurre desde que se informa una soliciiud
de mantenimiento a Ja empresa ofertante y llegue una persona a atender la
soficitud presencialmente), Y que el tiempo garantizado de solucién del problema a
una eventual solicitud de mantenimiente correctivo, debe ser de 24 horas maximo|
una vez se identifica por primera vez que el squipo queda por fuera de servicio y s
supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las mismas|
especificaciones técnicas o superiores?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado €l o los equipos
biomédicos se compromete a entregar a cantidad de mantenimientos preventivos
y calibracién ylo validacion yio calificacién que se le realizaran anualments al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion del
fabricante y manual, Y a entregar el certificado de calibracion yio validacion yio
calificacion bajo ios lineamientos de ta normatividad vigente, con una emisién no
mayor a 3 teses a la fecha de entrega?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos

iomeédicos se p a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a satisfaccion de adauisicion de nueva en salud|
(05TB51)?

Cuenta con dosumento que certifique que a tecnologia cuenta con (3) lresbaﬁos
de garantia?

CUMPLE 1149 - 1151
CUMPLE 1165- 1157
CUMPLE 1161
CUMPLE 1165
CUMPLE 1169
CUMPLE 1173- 1175
CUMPLE 179
CUMPLE 183
CUMPLE 1187
CUMPLE 191
CUMPLE 1195
NO CUMPLE

EVALUACION FINAL

NO CUMPL

NO CUMPLE




UNION TEMPORAL SAMARITANA 2019 (DOMETAL S.A.S - INORCA SA.S)

“EVALUACION FINAL
PRODUCTO EVALUACION {NICIAL SUBSANACION
RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: CAMA 4 PLANCS CAMA 4 PLANOS
Marca: DOMETAL DOMETAL
Modelo: LINIX LINIX
Afio de fabricacién: 2019 2019
Tiempo de vida afil: 10 ANOS 10 ANOS
Pais de origen del equipo: COLOMBIA COLOMBIA
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
La cama es eléctrica? CUMPLE 822 CUMPLE 822
NO CUMPLE EN LA FOTO QUE
RESALTAN EN EL FOLIO 822 SE
L ta 0 planos? NO CUMPLE SOLO TIENE 3 822 EVIDENCIA SOLO TIENE 3 PLANOS 822 (DE PROPUESTA
St B S PLANOS POR LO QUE NO COINCIDE GON LA INICIAL)
DESCRIPCION DADA EN LA FILA 2 DE
LA FICHA TECNICA
Cuenta con la funcion RCP manual o eléctrico? CUMPLE 822
I(;:::taa’) cabecero y piecero removibles y tendido en pléstico de alta densidad o CUMPLE 822
Cuenta con un control de mano y en barandas? CUMPLE 822
La capacidad de peso es de_minimo 200 kg? CUMPLE 822
Las dimensiones de la superficie son (largo/ancho) 190cmx80cm o mayor? CUMPLE 822
Las dimensjones de la cafna sqn (largo/ancho) 200cmx30cm o mayor Con CUMPLE 822
piecero y barandales arriba? R 7

Permite movimi de Espalda: 0~70°(£5") y Piernas: 0~40°(+15°)? CUMPLE 8§22
Permite cambio de posicion de altura de 70cm o mayor y descenso de 50cm o CUMPLE 822
menor?
Cuenta con trendelenburg y rendelenburg inverso de minimo 12° méximo 422 |  NO CUMPLE ES DE 18° 822 CUMPLE e (D'ENTS(:BUESTA
Cuenta con soporte para_porta suero y atril en acero inoxidable? CUMPLE 822
C.uentaL cf.’ﬂ dos baranqales en seccion de cabeza y dos en seccion dorsal o de CUMPLE 822
pies, o retractiles?
Cuenta con protectores o parachoques en las cuatro esquinas? CUMPLE 822
Cuenta con ruegas antiestaticas como minimo de 5*, y sistema de freno en las 4 CUMPLE 822
ruedas o centralizado?
Trabaja con corriente eléctrico de 110/120 VAC? CUMPLE 822

Cuenta con ficha técnica de Colchén de prevencion de escaras grado 1, Il y Il
(Escala Braden). Con redistribucion de presion, posicionable en cuatro sentidos,

At alternante, imiento de material lavable, impermeable,
retardante al fuego y con cubierta removible para lavado y cierre ciego para cada
cama?

NO CUMPLE PORQUE NO ESPECIFICA
QUE EL COLCHON SEA POSICIONABLE O
ADAPTABLE EN 4 SENTIDOS, TAMPOCO

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA 824 ESPECIFICA SU ALTERNACION.

QUE SEA ALTERNANTE SE ACLARA QUE EN SUBSANACION SUBSANACION ADENDA 3

ADENDA 3 ENTREGADA NO SE OBSERVA
LOS DOCUMENTOS QUE SUBSANAN LA
OBSERVACION.

3ALRESPLDO

OBLIGACIONES DEL OFERENTE

RESPUESTA FOLIO RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de|

Capacidad de Almacenamiento y Acondici iento de los Dispositivos Médi

CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos correspondi 0 un|
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no
necesita registro sanitario, y cerfificado donde indique la vida dfil de el o los|

equipos biomédicos ofertados?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA
LA DOCUMENTACION
REQUERIDA

972 -982-992-

1004 CUMPLE

36

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la
importacion y nacionalizacién de los mismos al momento de ser entregados los|
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado?

CUMPLE 1008

Cuenta con documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o d

emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y regiamentacién enunciada en el numeral 2 de
este CCTP?

CUMPLE 1020 - 1044

Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con

periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyend i

p
mano de obra, actualizaciones de {upd, ¥ upgrades) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos (indicar el nimero de visitas), los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que

opera los equipos biomédicos?

1086 .-1080 A 1070 -

CUMPLE 1048 A 1052

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un iempo no menor
a la vida Util del equipo, y un listado de i y rep incluyendo nimero
de parte o referencia seaidn el manual?

CUMPLE 1074 - 1101




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos

biomédicos se reallzara entrega de la documentacion requerida en el formato

recibido a safisfaccion de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en

salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido al
isfaccion (05TBO04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

1107

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (3) tres afios en el pals, el oferente
debe ser directamente el fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de (2)
dos afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica.?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA
LA DOCUMENTACION
REQUERIDA

CUMPLE

1M1

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y|
firmada que certifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracterfsticas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

111711231127 -
1131

NO CUMPLE SE ADJUNTA COPIA DEL
CONTRATO, SIN EMBARGO NO
ADJUNTA EL ANEXO 1 QUE SE INDICA
EN EL OBJETO Y POR ELLO NO SE
PUEDE ACREDITAR LA CONDICION
SOLICITADA

137

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que contemple los siguientes
temas: operacién y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento

ivo, fallas mas fi bloqueos del equipo, protocolo de limpieza y
desinfeccidn, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacién debe ser
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaci se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizd dichas
capacitaciones, ademas debera entregar plan de capacitacién que contemple
como minimo los siguientes items: objefivo de la capacitacion, competencias
integrales a desarroliar segiin perfil, contenido de la capacitacion, metodologia,

descripcion de como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del
itador?

p

CUMPLE

1149 - 1151

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos|

biomédicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4,
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, p lo de limpi desinfeccion y daci de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de

dh ia de dicha capacitacion, esta capacitacién debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacién del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los turnos en que se solicite la capacitacion,
ademas debera entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los,
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales a
desarrollar segin periil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de
como se realizara la evaluacién por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

1155- 1157

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espaifol con duracién 10 a 15
minutos en formato AVl o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
operacién y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
i daciones de cuidado?

CUMPLE

1161

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomedicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio y
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de
la tecnalogia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en ofro
idioma deberan entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

1165

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB486), fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la sequridad def usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo|
enfocadas a la seguridad del equipo {05TB48) segin instructivo del HUS
(03TBO3) en cada uno de ios equipos, ésta informacion debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

1169

Cuenta con documente que contenga con los siguientes datos: razon social,
correo electrénico, direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo electronico, nombre del jefe
del departamento de ingenieria numero celular y correo electronico?

CUMPLE

1173-1175

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio
de los componentes dafiados o defectuosos segln diagnostico que sean
necesarias para el 6ptimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%)
del valor de adquisicién del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar ¢l equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

CUMPLE

179




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una | solicitud de i ), debe ser de 8 horas méaximo. (Tiempo|
de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender|
la solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucién del
problema a una tual solicitud de imi correctivo, debe ser de 24
horas méaximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera
de servicio y si supera este fiempo instalaran un equipo de respaldo con las

mismas esp ne: 0 sup 7

CUMPLE

1183

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos
y calibracion y/o validacién y/o calificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion y/o validacion
ylo calificacion bajo ios lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

1187

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacién requerida en el
formato recibido a sati ion de isicion de nueva tecnologia en salud
(05TB51)?

CUMPLE

19t

Cuenta con documento gque certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios,
de garantia?

CUMPLE

|

1195

EVALUACION FINAL

MO CUMPLE

0 CUMPLE




UNION TEMPORAL SAMARITANA 2019 (DOMETAL §.A.8 - INORCA S.A.8)

EVALUACION INICIAL EVALUACION FINAL
e RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: CAMA TIPG UC! CAMA TIPQ UC!
Marca: DOMETAL DOMETAL
Modele: LINIX LINIX
Afio de fabricacion; 2019 2019
Tiempo de vida (til: 10 ANOS 10 ANOS
Pais de origen del equipo: COLOMBIA ) COLOMBIA
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA | FOLIO

Es una cama hospitalaria para Unidades de Cuidados Intensivos CUMPLE 932
Soporta un peso de 225Kg como minimo? CUMPLE 934
Posee controles eléctricos en barandales y control de mano con seguro de

. o . CUMPLE 934
bloqueo selectivo desde el panel para bloquear movimientos para paciente?
Permita dar las siguientes posiciones de forma sléctrica: Trendelenburg de 12°
como minimo, Trendelenburg inverso de 12° como minimo, Seccién de espaida o NO CUMPLE AUNQUE CUMPLE
fowler con autocontoro, que cubra el rango de 0 a 60° como minimo Seccion de NO CUMPLE EL CON EL ANGULO DE
rodilla que cubra el rango de 0 a 20° como minimo y seccion de pies que cubra el ANGULO DE 934 TRENDELEMBURG NO ES 934 (DE PROPUESTA
rango de 0° a 15° como minimo Altura de 70 cm o mayor y descenso de 50 cm|{ TRENDELEMBURG ES POSIBLE EVIDENCIAR LA INICIAL)
0 menor (Medido de Ia plataforma de la cama al piso, sin colchén), Posicion de DE 15° POSICION DE RCP EN AMBOS
reanimacion cardio pulmonar (RCP) de forma manual en ambos lados de la LADOS
cama, Posicién de silla cardiaca automatica?
Cuenta con un sistema de bloqueo de los movimientos eléctricos? CUMPLE 934
Cuenta con un indicador de angulo dei respaldo digital o anlogo de 0 a 60° como|NO CUMPLE NO INDICA o NO CUMPLE NO INDICA EL 934 (DE PROPUESTA
minimo? EL RANGO RANGO INICIAL)
Las dimensiones de la superficie de! paciente son: 190 cm o mayor de largo x CUMPLE 934
80cm o mayor de ancho?
Las dimensiones de la cama son: Longitud total 200 cm o mayor Ancho total 90)

; . CUMPLE 934
cm o0 mayor con cabecera, piecero y barandales arriba?
La cubierta <.as radio transparente al menos en la regién dorsal, desde el cuello CUMPLE 934
hasta la pelvis?
La cabecera y glecero son removibles, de material de alta resistencia a golpes y| CUMPLE 934
solventes o desinfectantes?
Los barandales laterales son abatibles en un solo movimiento, dos barandales en| NO CUMPLE NO INDICA 934 (DE PROPUESTA
seccion de cabeza y dos en seccion dorsal de pies y con un sistema mecanico o] QUE RETARDA EL 934 CUMPLE INICIAL)
neumatico o hidréulico que retarde el descenso rapido y que evite los golpes? DESCENSO
Cuenta con protectores o parachoques en las cuatro esquinas? CUMPLE 934
Cuenta con ruedas antiestaticas de 5" como minimo? CUMPLE 934
Cuenta con sistema de frenado en las 4 ruedas y direccionamiento centralizado? CUMPLE 934
Cuenta con poste porta suero en las dos esquinas de la cabecera incluido atril? LY CU"éFCIngi 2 934 CUMPLE 934
Cuenta con bateria de seguridad con indicador de carga en caso de falla
eléctrica, de traslado de paclente o de seguridad en caso de no estar frenada y CUMPLE 334
para todos los movimientos, capacidad de funcionamiento de larga duracion?
Cuenta con Alarma visual y auditiva en caso de: Falla de energia eléctrica,
Estado de la bateria baja, de seguridad cuando la cama no se encuentre frenadaj NO CUMPLE NO SE FOLIO 934 PROPUESTA
y Alarma que se activa cuando el paciente se dispone a salir de la cama, para EVIDENCIA e Cu’gsplﬁégg gfégEENCIA ORIGINAL
evitar las caidas, debera anexar la certificacion NORMA EN 60601-2- 52 de| ESPECIFICACION FOLIO 6 SUBSANACION
camas seguras?
Cﬁenta con Béscula integrada de la misma marca que la cama: Bascula digital
que soporte 225 Kg como minimo, Medicion del peso en cualquier posicion,
Despliegue del peso digital en kilogramos, Sensibilidad de 0.5 Kilogramos o CUMPLE 934
menor, Con TARA, ajuste a cero y certificado de calibracion por cada afio de
garantia?
Trae poste de altura variable para soluciones intravenosas (portavenoclisis)? CUMPLE 934
La alimentacion eléctrica de entrada minima es de 110V/60 Hz +~10%? CUMPLE 934
Incluye Colchén de prevencion de escaras grado I, Il y Ill (Escala Braden). Con
redistribucion de presion, posicionable en cuatro sentidos, antiestatico, altemante, CUMPLE 036
recubrimiento de material lavable, impermeable, retardante al fuego y con
cubierta removible para lavado y clerre ciego para cada cama?
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos| NO CUMPLE NO SE
CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos correspondiente o un EVIDENCIA LA CUMPLE
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado noj  DOCUMENTACION
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida dtil de el o los REQUERIDA
equipos biomédicos ofertados?




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la
importacién y nacionafizacion de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado? )

CUMPLE

1008

Cuenta con documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o documento
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacion enunciada en el numeral 2 de
este CCTP?

CUMPLE

1020 - 1044

Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyendo repuestos originales,
mano de obra, actualizaciones de Software (updates y upgrades) después de;
vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos (indicar el numero de visitas), los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que
opera los equipos biomédicos? -

CUMPLE

1056 .-1060 A
1070 - 1048 A
1052

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor|
ala vida Gtil del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo nimero
de parte o referencia segln el manual?

CUMPLE

1074 - 1101

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaccion de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en
salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

1107

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca llieva como minimo (3) tres afios en el pais, el oferente
debe ser directamente el fabricante o distribuidor{s) directo, con un minimo de (2)
dos afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica.?

NO CUMPLE NO SE
EVIDENCIA LA
DOCUMENTACION
REQUERIDA

CUMPLE

1N

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y|
firmada que certifica 1a instalacién y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

1117 -1123 1127 -
1131

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que contemple los siguientes
temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo, fallas més frecuentes, blogueos del equipo, protocolo de limpieza y
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizd dichas
capacitaciones, ademds debera entregar plan de capacitacién que contemple
como minimo los siguientes items: objetivo de la capacitacion, competencias
integrales a desarrollar segun perfl, contenido de la capacitacion, metodologia,
descripcion de como se realizaré la evaluacion por competencias y perfil del
capacitador?

CUMPLE

1149 - 1151

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
blomédicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion !
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada paral
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los turnos en que se solicite fa capacitacion,
ademas debera entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales a
desarrollar segdin perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de
como se realizara la evaluaci

CUMPLE

1155 - 1157

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara un video tutoriat en idioma espariol con duracion 10 a 15
minutos en formato AVl 0 MP4 que contemple los siguientes temas como minimo;
operacion y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion vy
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

1161

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio y
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de
la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacién en otro
idioma deberan entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

1165




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e Instalar ias fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a fa seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS
(03TBO3) en cada uno de los equipos, ésta informacién debe ser entregada en
fisico y en digital? .

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razon social,
correo electronico, direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo electronico, nombre del jefe
del departamento de ingenieria nimero celular y correo electronico?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el
cambio de los componentes dafiados o defectuosos segin diagnostico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que €l tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas maximo. (Tiempo
de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender
la solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucién del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24
horas méximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por
fuera de servicio y si supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores? -

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos
y calibracion y/o validacion yio calificaciéon que se le realizaran anualmente al
equipo durante los aflos de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion y/o validacion
ylo calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a satisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TB51)?

Cuenta con documento que certifique que la tecnofogia cuenta con (3) tres afos
de garantia?

EVALUACION FINAL

CUMPLE 1169
CUMPLE 173- 1175
CUMPLE 1179
CUMPLE 1183
CUMPLE 1187
CUMPLE 1191
CUMPLE 1195
MO CUMPLE

HO CUMPLE




UNION TEMPORAL SAMARITANA 2019 (DOMETAL S.A.S - INORCA S.A.8) i

EVALUACION INICIAL EVALUACION FINAL
RRODUCTE RESPUESTA RESPUESTA

Nombre: CAMILLAGINECOLOGICA CAMILLAGINECOLOGICA
Marca: DOMETAL DOMETAL
|Modelo: - IXYS IXYS

Afio de fabricacion: 2019 2018

Tiempo de vida (til: 10 ANOS 10 AROS

Pais de origen del equipo: COLOMBIA COLOMBIA

ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FoLlo

Es una camilla eléctrica o hidrahulica? CUMPLE 904

Cuenta como minime con fres ptanos? CUMPLE 904

La colchoneta cuenta con una espuma de alta densidad de minimo 12 cm de

. CUMPLE 904
espesor lavable e impermeabie? |
.Cue.nta con barandas de seguridad plegable o abatible en poliuretano o acero CUMPLE 904
inoxidable?
Cuenta con soportes para atril porta suero graduable y en acero inoxidabie? CUMPLE 904
Las ruedas son minimo 5" con freno? CUMPLE 904
Cuenta con un sistema de bloguso? CUMPLE 904
Realiza movimientos como: Posicién horizontal, Espaldar, Trendelemburg e inverso| NO CUMPLE NO INDICA MOVIMIENTO 904 CUMPLE 904 (DE PROPUESTA
¥ Litotomia? HORIZONTAL | INICIAL)
Trae Estribos, Corveras, Cubeta de fluidos incorporada o no en la camilla opcional,
Control de mando segln tecnologla ofertada y bateria con autonomia de minimo 30 CUMPLE 904
minutos?
Como minimo cuenta con las siguientes medidas; Large 180cm, Anche 60cm, CUMPLE 904
Altura graduable: como minimo desde §0cm */-10cm?
La capacidad de carga es de 180kg? CUMPLE 904

OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FoLIo RESPUESTA FOLIO
Cusnta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de
fad de Al y Acondici iento de los Dispositivos Médi

CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos pondi o un| NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA NO CUMPLE NO SE EVIDENCGIA LA
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo enfregado no DOCUMENTACION REQUERIDA DOCUMENTACION REQUERIDA
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida Gtil de el o ios|
equipos biomédicos ofertados?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el 0 los equipos
biomédicos se entregara los d que acrediten la legalizacion en Colombi
de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la importacion y CUMPLE 1008
nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los equipos ofertados|
o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es importado?
Cuenta con documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o documentol
emitido por fabrica, eic.) el plimi de la tividad que aplique a la CUMPLE 1020 - 1044
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en el numeral 2 de|
este CCTP?

Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
(adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con periodicidad de cambio

sugando por fébrica), incluy P inal mano de obra,
i de Softy {updates y upgrades) después de vencida la garantia, CUMPLE 1056 -1060 A 1070 - 1048 A
el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de mantenimientos| 1052
preventlvos {indicar eI nimero de wsxhs) los comectivos necesarios y las
al p | téenico y médico que opera los equipos
biomédicos?

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor a
la vida Util del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo nimero de CUMPLE 1074- 1101
parte o referencia segun el manual?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipes
biomédicos se realizara entrega de la documentacién requerida en el formato

ibido a satisfaccién de d ion adquisicion de nueva logia en salud; CUMPLE 1107
(05TB51) y cumplir con el dlllgencmmlento del formate recibido a satisfaccién
(05TB04) requerido para entrega de la factura?

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (3) tres afios en el pais, el oferente{ NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA CUMPLE "1
debe ser di el fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de (2))  DOCUMENTACION REQUERIDA

dos afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica,?

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y
firmada que certifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) dsl numeral 7 de este|
CCTP?

CUMPLE 11171123 1127 -1131

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se reali la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que ple los siguientes
temas: operacién y funci ienty imi t
comectivo, fallas mas frecuentes, bloqueos del equ[po pmtocolo de limpieza y
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaci se dictaran en CUMPLE 1149 - 1151
el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de obligatoriedad
del provesdor entregar evidencia de que realizé dichas capacitaciones, ademas
debera entregar plan de capacnacnSn que contemple como minimo los siguientes
items: ob]atwo de la cag on, pett les a d llar segin
perfil, jo de la capacitacit todologi descanIén de como se realizara
la-svaluacion por comg ias y perfil del capacitador?




Cuenta con documento que cerhﬁque que una vez adjudicado el o los equipos

biomédicos se realizara la capacitacion al p | médico y asistencial de los 4,
tumos que operaran los equipos que ple los sigui temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y daci de|

cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de
dh ia de dicha capacitacion, esta 6n debe ser certificada para cada
uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo, en el
numero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de obligatoriedad
del proveedor eniregar evidencia de que realizo dichas capacitaciones de cada uno|
de los tumos en que se solicite la capacitacion, ademas debera entregar plan de
capacnaclon que contsmple como mlmmo los siguientes items: Objetivo de Ia
p Comp ints a d llar segin perfil, contenido de la
pacitacio jologla, descripcion de como se realizara la evaluacion por

petencias y perfil del capacil ?

CUMPLE

1155- 1157

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos

bhiomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15

mlnutos en formato AVI [ MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:

p y fi , P lo de limpieza, desinfeccion y
aci de cuidado?

CUMPLE

1161

Cuenta con documento que certifique que una vez ad]udlcado el o los equipos
biomédi gara los de uso y of les de servicio y
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicién final de ia
tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener Ia informacion en ofro idioma|
deberan entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

1165

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia rapida de manejo enfocadas
a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de gula rapida de manejo enfocadas a
la seguridad del usuario {(05TB47) y fichas de gula rapida de manejo enfocadas a la
seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS (03TB03) en cada uno
de los equipos, ésta informacion debe ser entregada en fisico y en digital?

CUMPLE

1169

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razén social, correo

lectronico, direccion y ni {fijo y celular) de las sedes, nombre del
asesor comercial nimero celular y comeo electronico, nombre del jefe del
departamento de ingenieria nimero celular y correo electronico?

CUMPLE

173 -1175

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equip
biomédicos se comp que durante el iempo de la garantia incluya el cambio
de los p dafiados o defect segun di ico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si e| costo de los componentes a cambiar supera el 50% del
valor de adquisicion del equipo durante el iempo de garantia, se debera cambiar el
equipo por uno nuevo con las mismas ifi técnicas o superiores?

CUMPLE

1179

Cusnta con docuinento que csrtifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méximo. (Tiempo de
respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una solicitud
de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender Ia
solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucién del problema a
una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24 horas méaximo
una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera de servicio y si
supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las mismas
técnicas o supetiores?

P

CUMPLE

1183

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ol o los equipos|
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos y|
calibracién y/o validacién y/o calificacion que se le realizarén anualmente al equipo|
durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion del
fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracién yfo validacion ylo|
calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emisién no|
mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

1187

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos

6 se p te a cumplir con la documentaclon requerida en el
formato recibido & safisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TB51)?

CUMPLE

19

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios de!
garantfa?

CUMPLE

1185

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

NO CUMPLE




UNION TEMPORAL SAMARITANA 2019 (DOMETAL B.A.S - INORCA S.A.5)

EVALUACION INICIAL EVALUACION FINAL
AJERIEE RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: CAMA GINECOLOGICA CAMA GINECOLOGICA
Marca; DOMETAL DOMETAL
Modelo: POLARIX POLARIX
Afio de fabricacion; 2019 2019
Tiempo de vida Gtil 10 ANOS 10 ARIOS
Pals de origen del equipo: COLOMBIA COLOMBIA
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIC RESPUESTA FoLIo
La cama es eléctrica? CUMPLE 884
La cama cuenta con tres planos? CUMPLE 886
NO CUMPLE SE ESTA SOLICITANDO
ESPECIFICAMENTE 3 OPCIONES DE
MATERIAL LOS CUALES DEBEN SER
P
Cusnacotndd n i de 26100 ABS o polretanc? S T e e L L e
ALTA RESISITENCIA, EL CUAL SE
SOLICITO SIN OPCION A OFERTAR
ALGUNO SIMILAR
Cuenta con movimientos accionados por control de mando e integrado en CUMPLE 886
barandas?
Quenta con tercera seccion con recorrido fateralizado u horizontal, para posicion CUMPLE 886
ginecologica?
) NO CUMPLE SE ESTA SOLICITANDO
ESPECIFICAMENTE 3 OPCIONES DE
MATERIAL LOS CUALES DEBEN SER
Cuenta con cab { piecero d en ABS 0 poli 07 NO CUMPLE QUE EL PIECERO SEA 886 CLAROS EN LA FICHA TECNICA. EL 886 (DE PROPUESTA
° : DESMONTABLE ABS ES UN MATERIAL ESPECIFICO DE INICIAL)
ALTA RESISITENCIA, EL CUAL SE
SOLICITO SIN OPCION A OFERTAR
ALGUNO SIMILAR
Cuenta con barandas laterales con d atico? CUMPLE 886
Cuenta con atril porta suero v atril en acero inoxidable? CUMPLE 886
Cuenta con colchoneta en cordoban en espuma de atta densidad de minimo!
12cm de espesor con forro en material lavable, impermeable, retardante al CUMPLE 886
fuego? -
Cuenta con pierneras fundidas en aluminio, graduables y soporte en varilla cromad CUMPLE 886
Cuenta con q 0 asideras? CUMPLE 886
. L . . NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA 886 (DE PROPUESTA
Realiza movimiento horizontal? ESPECIFICACION 886 CUMPLE INICIAL)
Realiza movimiento sentado? CUMPLE 886
Realiza movimlento sermifower, fowler miimo en rango de 0 2 70°2 NO CUMPLE ES HASTA 80° 886 CUMPLE il (DlENngf)UESTA
Cuenta con cambio de altura minimo desde 40 cm? CUMPLE 886
Cuenta con posicién aufomatica de reanimacién cardiop CPR? CUMPLE 886
Cuenta con ruedas de minimo_de 5" con freno? CUMPLE 886
Cuenta con de carga 180Kg como minimo? CUMPLE 886
Cuenta con dimensiones internas: largo 200 ¢m x 90 ancho +- 10 cm? CUMPLE 886
Cuenta con terminadg en pintura electrostatica en polvo? CUMPLE 886
‘OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con certificado de Buenas Préacticas de Manufactura, Certificado de
Capacidad de Aimacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos]
CCAA, el Registro para Dispositivos Médi p 0 un|  NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA CUMPLE
certificado por parte def INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no]  DOCUMENTACION REQUERIDA
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida Gtil de el o los
equipos biomédicos ofertados?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomeédicos se gara los d que la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquelios que acrediten Ia CUMPLE 1008
importacion y nacionalizacién de los mismos al momento de ser entregados los .
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado?
Cuenta con documentacion que soporte (manual de Ia tecnologia y/o dc
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en ef numeral 2 de CUMELE los0sioi
este CCTP?
Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyendo rep iginal
mano de obra, actualizaciones de Software (updates y upgrades) después de CUMPLE 1056 .-1060 A 1070 - 1048 A
vencida la garantia, el costo debs incluir fas visitas recomendadas por fabrica de 1052
mantenimientos preventivos (indicar el numero de visitas), los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que
opera los equipos biomédicos?
Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor
a la vida til del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo nitmero CUMPLE 1074 - 1101
de parte o referencia segin el manual?




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado €l o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaceion de documentacion adquisicién de nueva tecnologia en
salud (05TBS51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

1107

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (3} tres afios en el pais, el oferente
debe ser directamente el fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de (2)
dos afios de representacion de Ja marca en el pais certificada por fabrica.?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
DOCUMENTACION REQUERIDA

CUMPLE

1M

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y|
firmada que certifica |a instalacion y desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

CUMPLE

1171123 -1127 1131

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o ios equipos|
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que contemple los sngmentes
temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento p ),

correctwo fallas mas frecuentes, bioqueos del equipo, protocolo de fimpieza y
d édi y clinicas, esta capacitacion debe ser|
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad dei proveedor entregar evidencia de que realizé dichas
capacitaciones, ademas debera entregar plan de capacitacion que contemple
come minimo los siguientes items: objetivo de la capacitacion, competenclas
integrales a desarrollar segin perfil, ido de la itacio i
descripcion de como se realizara la evaluacion por competencias y perfil deI
capacitador?

CUMPLE

1149 - 1151

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccién y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada paral
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacién del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
ob||gatonedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
i de cada uno de los turnos en que se solicite la capacitacion,
ademés debera entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los|
siguientes items: Objetivo de la capacitacién, Competencias integrales a
desarrollar segtin perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de
como se realizara la evaluaci

CUMPLE

1155- 1157

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|

biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15

minutos en formato AVI o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:

operacion y funcionamients, protocolo de limpieza, desinfeccién |
iones de cuidado?

CUMPLE

1161

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio v,
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de
la tecnologia y sus componentes, en espaiiol de tener la informacién en otro
idioma deberan entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

1168

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia répida de manejo)
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de manejo)
enfocadas a ta seguridad del usuario (05TB47) y fichas de gufa répida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS,
(03TB03) en cada uno de los equipos, ésta informacién debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

1169

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razon social,
correo electronico, direccion y nimeros telefonicos (fijio y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celufar y correo electrénico, nombre det jefe
del departamento de ingenieria nimero celular y correo electrénico?

CUMPLE

173-1175

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio
de los componentes dafiados o defectuosos segun diagnostico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del

equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificacione:

técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
Isuperiores?

CUMPLE

1179




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempe garantizado de respuesta a
una eventual soficitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas maximo. (Tiempo
de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender
la solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucion del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24/
horas méaximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fueral
de servicio y si supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

1183

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos p i

y calibracion yfo validacion y/o caiificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
del fabricante y manual. Y a eniregar el certificado de calibracion yio validacion
ylo calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

1187

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a safisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en safud
{05TB51)?

CUMPLE

191

Cuenta con documento que certifique que la tecnologfa cuenta con (3) tres affos
de garantia?

CUMPLE

1195

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

A

NO CUMPLE




UNION TEMPORAL SAMARITANA 2016 (DOMETAL 8.A.8 - INORCA 8.A.8)

EVALUACION INICIAL EVALUACION INICIAL
L) RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: CUNA PEDIATRICA CUNA PEDIATRICA
Marca: DOMETAL DOMETAL
Modeslo: POLARIX POLARIX
Afio de fabricacion: 2019 2019
Tiempo de vida Otil: 10 ANOS 10 ANOS
Pais de origen del equipo: COLOMBIA COLOMBIA
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA | FOLIO RESPUESTA FOLIO
La cama cuna es eléctrica? CUMPLE | 852
Cuenta con minimo {res planos, el cabecero y piecero son en acrilico y permiten DI Vot NOGI3 854 (DE PROPUESTA
ser flos y removibles? e CUMPLE INICIAL)
ESPECIFICACION
Cuenta con barandas tipo corral que cubren la longitud total de la cama? CUMPLE 853
Las dimensiones internas minimas son de 150 cm largo x 65 cm ancho? CUMPLE 853
Cuenta con posicionamiento de altura en rango minimo desde 60 hasta 90 cm? CUMPLE 853
Cuenta con elevacion de espaldar y piernas? CUMPLE 853
Cuenta con movimientos de trendelenburg y trendelenburg inverso minimo 15°C CUMPLE 853
o menor?
Cuenta con rue(?as antiestaticas de como minimo 5" y sistema de frenos en las 4 CUMPLE 853
ruedas o centralizado? !
Cuenta con conexion eléctrica minimo de 110 VAC 50-60 Hz? | CUMPLE 853
Cuenta con soporte porta suero y atril en acero inexidable? CUMPLE 853
Cl'Je'nta con colchoneta en espuma de alfa densidad, lavable e impermeable de CUMPLE 853
minimo 12 cm de espesor?
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con certificado de Buenas Précticas de Manufactura, Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos NO CUMPLE NO SE
CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos correspondiente o un EVIDENCIA LA CUMPLE
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no, DOCUMENTACION
necesita registro sanitario, y certificado donde indigue la vida dtil de el o los REQUERIDA
equipos biomédicos ofertados?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomedicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aguellos que acrediten la CUMPLE 1008
importacién y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es
importado?
Cuenta con documentacion que soporte (manual de Ia tecnologia y/o documento
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacién enunciada en el numeral 2 de oLl Sl
este CCTP? |
Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyendo repuestos originales, 1056 1060 A
mano de obra, actualizaciones de Software (updates y upgrades) después de CUMPLE 1070: 1048 A
vencida la garantia, el costo debe Incluir las visitas recomendadas por fabrica de 1052
mantenimientos preventivos (indicar el nimero de visitas), los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico que
opera los equipos biomédicos?
Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor
ala vida til del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo nimero CUMPLE 1074 - 1101
de parte o referencia seg(in el manual?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaccion de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en CUMPLE 1107
salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion (05TB04) requerido para entrega de la factura?
Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se NO CUMPLE NO SE
evidencie que la marca lleva como minimo (3) tres afios en el pais, el oferente EVIDENCIA LA Al C&MgéESSEiﬁ_ig:gﬁNcm
debe ser directamente el fabricante o distribuidor(s) directo, con un minimo de (2) DOCUMENTACION REQUERIDA
dos afios de representacion de la marca en el pais certificada por fabrica.? REQUERIDA
Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion diligenciada y
firmada que certifica la instalacion y desempefio de minimo un equipo de las CUMPLE 1117 -1123 -
mismas o superiores caracteristicas (iguat marca y linea) del numeral 7 de este 1127 -1131
CCTP?




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que contemple los siguientes
temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo, fallas més frecuentes, blogueos del equipo, protocolo de fimpieza y
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizd dichas
capacitaciones, ademéas debera entregar plan de capacitacion que contemple
como minimo los siguientes items: objetivo de la capacitacion, competencias
integrales a desarrollar segun perfil, contenido de la capacitacion, metodologia,
descripcion de cémo se realizara fa evaluacion por competencias y perfil del
capacitador?

CUMPLE

1149 - 1151

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion al personal médico y asistencial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran en ia sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas
capacitaciones de cada uno de los tumos en que se solicite la capacitacién,
ademas debera entregar plan de capacitacién que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales a
desarroliar seg(in perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de
cémo se realizara la evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

1155 - 1157

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracion 10 a 15
minutos en formato AVi 0 MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
operacion y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

1161

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomeédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de servicio y
técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de mantenimiento
de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicién final de
la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacién en otro
idioma deberan entregar a traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

1165

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomedicos debe entregar e instalar las fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segin instructivo del HUS
(03TB03) en cada uno de los equipos, ésta informacion debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

1169

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razén social,
correo electronico, direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
normbre del asesor comercial nimero celular y correo electronico, nombre del jefe
del departamento de ingenieria nimero celular y correo electronico?

CUMPLE

1173 - 1175

Cuienta con documento que certifique que una vez adjudicado €l o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el
cambio de los componentes dafiados o defectuosos segun diagnostico que sean
necesarias para el dptimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
téenicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores? .

CUMPLE

179

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ¢l o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas maximo. (Tiempo
de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender|
la solicitud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucisn del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24
horas méximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por,
fuera de serviclo y s supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

1183




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos
y calibracién y/o validacion y/o calificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacién
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion y/o validacion
ylo calificacién bajo fos lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

1187

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacién requerida en el
formato recibido & satisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
(057851)?

CUMPLE

191

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios
de garantia?

CUMPLE

1195

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

MO CUNPLE




ANAREY NOVAMEDICAL §.A.

EVALUACION INICIAL EVALUACION WNICIAL
e RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Cama de R Cama de R
Marca: PARAMOUNT BED PARAMOUNT BED
Modelo: CA - 54380 SERIES A5 CA - 54380 SERIES A5
Afio de fabricacion: 2019 2019
Tiempo de vida dtit: 6-8 ANOS 6 -8 ANOS
Pais de origen del equipo: JAPON JAPON
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
La cama es eléctrica? CUMPLE 695
La cama cuenta con cuatro planos? CUMPLE 702 |
Cuenta con fa funcion RCP manual o elécirico? CUMPLE 698 - 697 |
Cuenta cabecero y piecero removibles y tendide en pléastico de alta densidad of NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA .
laming? MATERIAL DE TENDIDO e LA i
Cuenta con un control de mano y en barandas? CUMPLE 696 - 897
La capacidad de pesc es de_minimo_200 kg? CUMPLE 705
Las di de la superficie son (largo/ancho) 190cmx80cm o mayor? CUMPLE 705 {
Las dlmenslones de la cama son (largo/ancho) 200cmx90cm o mayor Con CUMPLE 705
cabecera, piecero y barandales ariba?
Permite movimientos de Espalda: 0~70°(+5°) y Piemas: 0~40°(£15°)? CUMPLE 705
Permite cambio de posicion de altura de 70cm o mayor y descenso de 50cm of CUMPLE 1705
menor?
Cuenta con frendelenburg y trendelenburg inverso de minimo 12° maximo -12°7 CUMPLE 705
Cuenta con soporte para_porta suero y atril en acero inoxidable? CUMPLE 704
Cuenta con dos barandales en seccion de cabeza y dos en seccion dorsal o de
ies, abatibles o retractiles? B Ll
Cuenta con protectores o parachogues en las cuatro esquinas? CUMPLE 703
Cuenta con ruedas antiestaticas como minimo de &, y sistema de freno en las 4 NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA NO'C e
ruedas o centralizado? TAMARO 699 4.92", Y SE ESTA SOLICITANDO QUE 111
: LAS LLANTAS SEA DE MINIMO 5"
Trapaja con comente eléctrico de 110/120 VAC? CUMPLE 708
Cuenta con ficha técnica de Colchdn de prevencion de escaras grado I, Il y il
NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA QUE
(Escala Braden) Con redlstrllbycl.én de presion, posicionable en cuatro sentidos, SEA ANTIESTATICO, RETARDANTE AL 706707 CUMPLE 18
de materia lavable, impermeable, retardante FUEGO
al fuego y con cubierta removible para lavado y cierre ciego para cada cama.?
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLiO
Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de|
Capacidad de Al y Acondici ds los Dispositivos Médi
CCAA ol Registro para Disp Meédicos pondi o uni
certificado por parte del INVIMA en donde se indique que ef equipo entregado no LIS SRS
necesita registro sanitario, y certificado donde indigue la vida til de el o los
equipos biomédicos ofertados?
Cuenia con documeiio que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacién en Colombi
de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la importacién y| CUMPLE 320
nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los equipos ofertados
o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es importado?
Cuenta con documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o documento
emitido por fabrica, etc.) el limi de la notmatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacion enunciada en el numeral 2 de LS R
este CCTP? -
Cuenta con documento que certifique el costo anual de! contrato de mantenimiento
(adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con periodicidad de cambio|
sugendo por fabrica), incluyendo repuestos originales, mano de obra,
de Softy {updates y des) daspués de vencida la garantia,
el costo debe incluir las wslfas reccmendadas por fabrica de mantenimientos CLlEe 326-336ala 338
preventlvos (indicar eI nimero de wsrtas) los comectivos necesarios y las
I al p | técnico y médico que opera los equipos
hiomadinns?
Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor a
la vida Util del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo niimero de CUMPLE 286-371
parte o referencia segln el manual?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentacion rsquenda en el formato
recibido a satisfaccion de d | de nueva tecnologia en salud CUMPLE 320
(05TB51) y cumplir con el dlllgenclamlento del formato recibido a satisfaccion|
(05TB04) requerido para enfrega de la factura?
Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s) donde se|
evidencie gue la marca lleva como minimo {5) cinco afios en el pais, el oferente CUMPLE 290
debe ser di ol fabri o distribuidor(s) directo, con un minimo de (3)
fres afios de representacion de la marca en el pais cerfificada por fabrica,?
C ia del contrato d ta rtificacion diligenci
ﬂ:ne::: :T:e t:t:’r,tlii:‘icaeIac;;nsf.lalacié: ;oc;:psr:m;irf,io dye cr:inilr:img: :::ﬁ::‘:‘:: aIa.z. O S NOISE F VIDENCIA
) . P X CONTRATO O CERTIFICADO DE 682 a la 689 CUMPLE 115A128
mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP? COMPRAVENTA




Cuema con documento que cerfifique que una vez adjudicado ei o los equipos
édicos se reali la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenieria del proceso de logia biomédica, que ple los siguientes
temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
, fallas més fi tes, bl del equipo, p lo de limpieza y|
desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta capacitacién debe ser|
certificada para cada uno de los particiy Estas capacitaci se dictaran en
el nlimero que sean necesarias durante el iempo de garantia, es de obligatoriedad
del proveedor entregar evidencia de que realizé dichas capacitaciones, ademas
debera entregar plan de capacltaclon que oontemple como minimo los siguientes
items: objetivo de la capacit a di llar segin

perfil, ido de la de como se

la evaluacion por y perfil de!

CUMPLE

327-338

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se reali la capacitacion al p | médico y asi: ial de los 4
turnos que operaran los equipos que contemple los sigui temas: operacion y
funcionamiento, protocole de limpieza, desinfeccion y laci de|
cuidado, aplicaciones medu:as y clinicas y se debetd realizar evaluacion de|

dh ia de dicha capaci esta capacitacién debe ser certificada para cada|
uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo, en ef
numero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de obligatoriedad
del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas capacitaciones de cada uno
de los tumnos en que se solicite la capacitacién, ademas debera entregar plan de
capacnacmn que oontemple como mmlmo los siguientes items: Objetivo de la

p p ad segun perfil, contenido de la

pacitacié dologia, descripcion de como se realizara la evaluacion por]
y perfil de! i

CUMPLE

327 - 342

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equip
5 gara un video tutorial en idioma espaiiol con duracién 10 a 15
mmutos en formato AVI [ MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
P y R protocolo  de  limpieza, desinfeccion y
i de cuidado?

CUMPLE

320

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomeédi los les de uso y op les de servicio y
técnico, planos tecmoos, claves de setvicio técnico, pmtooolos de mantenimiento
de fébtica, protocolo de limpieza y desinfeccit lo de disposicion final de la)

tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en otro idioma)
deberan entregar la traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

328

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia rapida de manejo enfocadas|
a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de manejo enfocadas a|
la seguridad del usuario (05TBA47) y fichas de guia rapida de manejo enfocadas a la
seguridad del equipo (05TB48) segun instructivo det HUS (03TBO03) en cada uno|
de los equipos, ésta informacién debe ser entregada en fisico y en digital?

CUMPLE

320

Cuenta con d que ga con los sigui datos: razon sociai, cormeo|

direccion y nu lefonicos (fijo y celular) de las sedes, nombre del
asesor comerclal nimero celular y correo electronico, nombre del jefe dal
departamento de ingenieria nimero celular y correo electrénico?

CUMPLE

331

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio|
de los I tes dafiados o deft segun diagnostico que sean
necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones|
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50% del
vallor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se deber cambiar el
equipo por uno nuevo con las mismas ifi taenicas o iores?

p

CUMPLE

328

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete a cumplir que ol tiempo garantizado de respuesta a
una eventual soficitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méximo. (Tiempo de|
respuesta: se refiere al tismpo que transcurre desde que se informa una solicitud
de imi a la emp y llegue una persona a atender la
solicifud presencialmente). Y que el tiempo garantizado de solucion del problema a
una eventual solicitud de mantenimiento comectivo, debe ser de 24 horas méximo|
una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fusra de servicio y si
supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las mismas|
técnicas o superiores?

CUMPLE

328

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos!
biomédicos s compromete a entregar la cantidad de mantenimientos preventivos y
calibracién y/o validacion y/o calificacion que se le realizaran anualmente al equipo
durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion del
fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion yfo validacion yio
calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigents, con una emision no
mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

319

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a safisfaccion de adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TBS1)?

CUMPLE

330

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios de|
garantia?

CUMPLE

318

EVALUACION FINAL

NO CUMPLE

NO CUMPLE




AMAREY NOVAMEDICAL §.A.

EVALUACION INICIAL EVALUACION INICIAL
MY RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Monitor de Signos Vitales Monitor de Signos Vitales
Marca; Nihon Kohden Nihon Kohden
Modeio: SVM - 7601 SVM - 7601
Aiio de fabricacion: 2019 2019
Tiempo de vida Ufil: 8 Afios 8 Afios
Pals de origen del equipo: Japon Japon
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA | FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con uso neonatalipeditricoladutto? CUMPLE i 1267
' NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con Monitor preconfigurado o modular? ESPECIFICACION 1104 CUMPLE 232
Cuenta con Pantalla sensible al tacto, con teclado de membrana o perilla CUMPLE 11031142
selectora? |
Cuent.a con antalla po’lul-.romahca de tecnologia LCD, LCD TFT o tecnolog|a| CUMPLE 1246
superior, de 10" como minimo?
Cuenta con Proteccion contra unidad electro quirirgica? CUMPLE 1248
Cuenta con despli de curvas fisiologicas, de al menos 5 curvas simultaneas? CUMPLE 1246
NO CUMPLE NO SE LA INFORMACION
Cuenta con despliegue de mensajes y parametros en espariol? MOSTRADA EN LA IMAGEN DE LA 1131 CUMPLE 233-234
PANTALLA ESTA EN INGLES
Cuenta con despliegue de valores ericos grandes en pantalla? CUMPLE 1131
Cuenta con o tendencias graficas y numéricas de 24 horas o mayor, en resolucion CUMPLE 1162
de minuto a minuto de todos los parametros, seleccionables por el usuario?
Cuenta con capacidad de almacenamiento de eventos y alarmas? CUMPLE 1162 B
Cuenta con baterfa de respaldo inferna con capacidad de 90 minutos como| NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA 1257 CUMPLE 235
minimo? ESPECIFICACION
ECG CUMPLE 1249
Cuenta con despliegue de frecuencia cardiaca? CUMPLE 1246
. . . NO CUMPLE NO INDICA SIES 1140 DE LA OFERTA
i ?
Cuenta con al menos 7 derivaciones seleccionables por el usuario? SELECIONABLE POR EL USUARIO 1249 CUMPLE INICIAL-236
Cuenta con despliegue simultaneo de al menos dos curvas a elegir de entre 7| NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA 1249 CUMPLE 1246 DE LA OFERTA
derivaciones de ECG como minimo? ESPECIFICACION INICIAL
NO CUMPLE INDICA EL LIMITE Y
Cuenta con analisis del segmento ST en todas las derivaciones monitorizadas? AJUSTE DE ST MAS NO EL ANALISIS 1194 CUMPLE 233
EN TODAS LAS DERIVACIONES
Cuenta con andlisis de anitmias? CUMPLE 1192- 1250
Cuenta con control de activacion de filtros en |a sefial? CUMPLE 1195-1196
Cuenta con d de marcapasos? CUMPLE 1250
Cuenta con proteccién contra descarga de desfibrilador? CUMPLE 1251
! . e NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con sincronia para desfibrilacion? ESPECIFICACION 1294 CUMPLE 238-239
Cuenta con rango de medicion: 30 Ipm o menor, a 300 Ipm o mayor? CUMPLE 1250
Cuenta con precision: £ 5 Ipm o menor? CUMPLE 1250
Cuenta con resolucion: 1 ipm o menor? CUMPLE 292
Sp02 CUMPLE 1252
. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA 1131-1132 DE LA OFERTA
?
Cuenta con Curva de pletismografia? ESPECIFICACION 1246 CUMPLE INICIAL
Cuenta con despliegue siumérico de saturacion de oxigeno y frecuencia de pulso? CUMPLE 1246
L NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
. 0
Cuenta con Rango de medicién: 70% o menor, a 100%? ESPECIFICACION EN PORCENTAJE 1250 CUMPLE 241
Cuenta con Precision: + 2% o menor? CUMPLE 1250
Cuenta con Resolucion: 1 %? CUMPLE 292
NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
TEMPERATURA ESPECIFICACION 1259 CUMPLE 242
Cuenta con despliegue numérico de temperatura? CUMPLE 1246
- NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
o 0 v
Cuenta con rango de medicion:10°C, a 45°C o mayor? ESPECIFICACION 1289 CUMPLE 242
. B . N NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con precision: £0.1 °C (25°C < TEMP < 45°C)? ESPECIFICACION 1259 CUMPLE 242
Cuenta con resolucion: 0,1°C? CUMPLE 292
PRESION ARTERIAL NO INVASIVA CUMPLE 1254
ﬁ::?at;con despliegue numérico de presion no invasiva (sistolica, diastolica y CUMPLE 1246
Cuenta con gjuste automatico de la presion de acuerdo al ipo de paciente
seleccionado? e i
Cuenta con modos para la toma de presion: manual y automatica a diferentes
intervalos de tiempo? S 1254
Cuenta con los siguientes rangos de medicion para adulto? CUMPLE 1254
Cuenta con Rango de medicion SIS: 40mmHg o menor a 250mmHg o mayor? CUMPLE 1254
L NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA 1254 DE LA OFERTA
: ?
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? ESPECIFICACION 1254 CUMPLE INICIAL
. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
: ?
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? ESPECIFICACION 1254 CUMPLE 291 A 295
Cuenta con Rango de medicion MED: 20mmHg o menor a 230mmHg o mayor? CUMPLE 1254
. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
: ?
Cuenta con Precision: + 5 mmHg 0 menor? ESPECIFICACION 1254 CUMPLE 291 A 295
o NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con Resolucién: 1 mmHg o menor? ESPECIFIGACION 1254 CUMPLE 291 A 205
Cuenta con Rango de medicion DIAS: 10mmHg o menor a 210mmHg o mayor? CUMPLE 1254




NO CUMPLE NO SE EVIDENC!A LA

importacion y nacionalizacién de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es

importado?

Cuenta con Precision: + 5§ mmHg o menor? ESPECIFICACION 1254 CUMPLE 291 A295
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? LY CUME;E’S(SFSIE AE;L?E BCEE 1254 CUMPLE 291 A 295
Cuenta con fos siguientes rangos de medicién para pedidtrico? CUMPLE 1254
Cuenta con Rango de medicion SIS: 40mmHg o menor a 170mmHg o mayor? CUMPLE 1254
Cuenta con Precision: & 5 mmHg o menor? pe CUME;ESCOI:E :(\:’['([)’ENC'A = 1254 CUMPLE 214295
Cuenta con Resolucidn: 1 mmHg o menor? oY c““;;f,ggflg AE(‘:’['([)’:NC'A = 1254 CUMPLE 291 A 295
Cuenta con Rango de medicion MED: 20mmHg o menor a 150mmHg o mayor? CUMPLE 1254
Cuenta con Precision: + § mmHg o menor? Ly CUM:;EEI(?IFSIS ,f(\:l[lgﬁ ALY 1254 CUMPLE 291 A 295
Cuenta con Resolucién: 1 mmHg o menor? il CUME;E,QSFS,EAE(;’I'(?ENC'A = 1254 CUMPLE 2914285
Cuenta con Rango de medicion DIAS: 10mmHg o menor a 130mmHg o mayor? CUMPLE 1254
Cuenta con Precision: & 5 mmHg o menor? | il CUM:;EE‘(?'FS‘E :(\:"'([)’SNC'A = 1254 CUMPLE 291A 295
NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA

- . |
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? | ESPECIFICACION 1254 CUMPLE 291 A 295
Cuenta con los siguientes rangos de medicion para paciente neonato? CUMPLE 1254
Cuenta con Rango de medicion SIS: 40mmHg o menor a 130mmHg o mayor? CUMPLE 1254
Cuenta con Precision: & 5 mmHg o menor? . ooy A 1254 CUMPLE 2914205
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? g CUME;FE,E'SF?E :(\:’l'gﬁNc'A = 1254 CUMPLE 21A25
Cuenta con Rango de medicién MED: 20mmHg o menor a 110mmHg o mayor? CUMPLE 1254
Cuenta con Precision: & 5 mmHg o menor? L CUME;ESQFSEAE(\;"'SENC'A = 1254 CUMPLE 201295
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? : AL SN UTE TS 1254 CUMPLE 291 A 265

ESPECIFICACION
Cuenta con Rango de medicién DIAS: 10mmHg o menor a 100mmHg o mayor? CUMPLE 1254
Cuenta con Precision: + 5 mmHg o menor? MY CUME;E,E‘(S:E f(‘:ll'(')),ch'A = 1254 CUMPLE 2914295
Cuenta con Resolucion: 1 mmHg o menor? e CUME;ESSF?E fe’l'g:NC'A = 1254 CUMPLE 291 A 295
RESPIRACION CUMPLE 1251
Cuenta con Curva de respiracion? MY CUME;E,?&:E gg’ﬁm“\ = 1246 CUMPLE HELR 13fN?§“L\': LS
Cuenta con Despliegue numérico de frecuencia respiratoria? CUMPLE 1246
Cuenta con Rango de medicion: 4 rpm, a 120 pm o mayor? CUMPLE 1251
Cuenta con Precision: + 5 rpm o menor? CUMPLE 1251
Cuenta con Resolucién: 1 rpm o menor? CUMPLE 293
ALARMAS CUMPLE 1267
Cuenta con Alarmas audibles y visibles, priorizadas en al menos fres niveles con
funcion que permita revisar y modificar los limites superior e inferior de los CUMPLE 1267 a 1270
|siguientes parametros?
Cuenta con Saturacion de oxigeno? CUMPLE 1269
Guenta con Frecuencia cardiaca? % CUME;F,gnglE fcvl'gﬁNc'A = 1249 CUMPLE LEL Dlil"é‘l :I’_FERTA
Cuenta con Presion arterial no_invasiva (sistdlica, diastlica, media)? CUMPLE 1269
Cuenta con Temperatura? CUMPLE 1269
Cuenta con Frecuencia respiratoria? CUMPLE 1269
Cuenta con Presion invasiva (sistolica, diastolica, media)? CUMPLE 1268
ACCESORIOS
Cuenta con los siguientes accesorios por equipo?
Cuenta con Dos cables troncal para oximetria de pulso, dos sensores para
oximetria de pulso tipo dedal adulto, un sensor para oximetria de pulso multisitio y CUMPLE 1079
un sensor para oximetria de pulso neonatal, todos reusables?
Cuenta con Dos sensores reusables de temperatura (de piel o de superficie) y| CUMPLE 1079
dos sensores de temperatura esofégico o rectal?
Cuenta con dos brazalete reusables dos brazaletes adulto obeso y dos|
pediatrico; dos mangueras con conector de acuerdo a |a tecnologia ofertada paral CUMPLE 1078
los brazaletes.?
Cuenta con Dos cables troncal para ECG con juego de latiuillos de acuerdo a la
tecnologia ofertada? - e
Cuenta con 6 carros para transporte en total segin las necesidades de seguridad
del equipo? CUMPLE 1079
OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos,
CCAA, el Registro Sanitario para Dispositivos Médicos correspondi 0 un| NO CUMPLE EL INVIMA NO MUESTRA
certicado por parte del INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no VIGENCIA %5-281ala263- 266 CUMPLE 250-251 ala 253
necesita registro sanitario, y certificado donde indique la vida atil de el o los
equipos biomédicos ofertados?
Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se entregara los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la CUMPLE 320




Cuenta con documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o documento|
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la
tecnologia ofertada de las normas y reglamentacion enunciada en el numeral 2 de
este CCTP?

CUMPLE

299 - 317

Cuenta con documento que certifijue el costo anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con
periodicidad de cambio sugerido por fabrica), incluyendo repuestos originales,
mano de obra, izaci de {updates y upgrades) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos (indicar el nimero de visitas), los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y medico que
opera los equipos biomédicos?

CUMPLE

326 - 336 a la 338

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un hempo no menor
2 la vida Gtil del equipo, y un listado de insumos y
de parte o referencia segin el manual?

}J

CUMPLE

286-371

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se realizara entrega de la documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaccion de documentacion adquisicion de nueva tecnologia en
salud (05TBS1) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a
satisfaccion {05TB04) requerido para entrega de la factura?

CUMPLE

320

Para equipo biomédico cuenta con d )(s) donde se evidencie que la
marca lleva como minimo (10} diez afios en el pais, que sea directamente el
fabricante o distribuidores directos del fabricante con minimo de (5) cinco afios de
representacion directa en el pais certificada por el fabricante?

CUMPLE

290

Cuenta con copia del contrato de compra venta y ceriificacion diligenciada y
firmada que certifica la instalacién y desempefio de minimo un equipo de las|
|mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) del numeral 7 de este
CCTP?

NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA
CONTRATO O CERTIFICADO DE
COMPRAVENTA

1073 ala 1078

CUMPLE

251ALA 272

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado €l o los equipos
biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de manejo para el personal de
ingenierfa def proceso de tecnologia biomédica, que contemple fos siguientes;
temas: operacién y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctlvo faIIas més frecuentes, blogueos del equipo, protocolo de limpieza y
d édi y clinicas, esta capacitacion debe ser|
certificada para cada uno de los participantes. Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dlchas
capacitaciones, ademés debera entregar plan de capaci que

como minimo los siguientes items: objetivo de la capacitacion, competenmas
integrales a desarrollar segin perfil, ido de la capacitacio todologia
descripcion de cémo se realizara la evaluacion por competencias y perfil del
capacitador?

CUMPLE

327 - 339

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomedicos se realizara la capacitacion al personai médico y asistencial de los 4|
turnos que operaran los equipos que contemple los siguientes temas: operacién y|
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccién y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de

dh ia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser certificada paral
cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de instalacion del equipo,
en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es e
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas|
capacitaciones de cada uno de los turnos en que se solicite la capacitacion,
ademas deberé entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los|
siguientes items: Objetivo de [a capacitacion, Ce les a
desarrollar segtin perfil, contenido de la capacitacion, metodologla descnpcl(m de
c6mo se realizara la evaluacion por competencias y perfil de! capacitador?

CUMPLE

327 - 342

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos entregara un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15
minutos en formato AVI o MP4 que contemple los sigutentes temas como minimo:
operacion y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

CUMPLE

320

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomédicos entregara los manuales de uso y operacion, manuales de serwclo Y
técnico, planos técnicos, claves de servtcxo técnlco protocolos de
de fabrica, protocolo de limpieza y d p o de disposicion final de
la tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion en otro
idioma deberan entregar a traduccion al espafiol y original?

CUMPLE

328

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos|
biomedicos debe entregar e instalar las fichas de gufa répida de manejo
enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rdpida de manejo|
enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo
enfocadas a la seguridad del equipo (05TB48) segun instructivo del HUS
(03TB03) en cada uno de los equipos, ésta informacion debe ser entregada en
fisico y en digital?

CUMPLE

320

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos: razén social,
correo electronico, direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes,
nombre del asesor comercial nimero celular y correo electrénico, nombre def jefe|
de! departamento de ingenieria niamero celular y correo electrénico?

CUMPLE

331




Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete que durante el tiempo de la garantia incluya el cambio
de los I tes daflados o def segun di ico que sean
necesarias para el dptimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones
técnicas o superiores. Si el costo de los componentes a cambiar supera el 50%
del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de garantia, se debera
cambiar el equipe por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

CUMPLE

328

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado ei o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir que ef tiempo garantizado de respuesta a
una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas maximo. (Tiempo
de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una
solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender,
la solicitud presencialmente). Y que el tempo garantizado de solucién del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24
horas maximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera
de servicio y si supera este tiempo instalaran un equipo de respaido con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

CUMPLE

329

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o los equipos,
biomédicos se compromete a entregar la cantidad de imi p i

y calibracion ylo validacion ylo calificacion que se le realizaran anualmente al
equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion
del fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion yfo validacion
ylo calificacion bajo los lineamientos de la normatividad vigente, con una emision
no mayor a 3 meses a la fecha de entrega?

CUMPLE

319

Cuenta con documento que cerfifique que una vez adjudicado el o los equipos
biomédicos se compromete a cumplir con la documentacion requerida en el
formato recibido a satisfaccion de adquisicién de nueva tecnologia en salud
{05TB51)?

CUMPLE

330

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con (3) tres afios,
de garantia?

CUMPLE

318

EVALUACION FIRAL

NO CUMPLE

CUMPLE




AMAREY NOVAMEDICAL S.A.

- EVALUACION INIGIAL EVALUACION FiNAL
e RESPUESTA RESPUESTA
Nombre: Venfitador +Monitor + Cental de Monitoreo Ventilador +Monitor + Cental de Monitoreo
Marca: Air Liquide - Nihon Kohden - Nihon Kohden Air Liquide - Nihon Kohden - Nihon Kohden
Modelo: Mona T75 - CR-152RK - CNS-9101 Mona T75 - CR-152RK - CNS-9101
Afio de fabricacion: 2019 2019
Tiempo de vida dtil: 8 Afios 8 Afios

Pais de origen del equipo:

Francia - Japon

Francia - Japon

ESPECIFICACIONES TECNICAS VENTILADOR RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
Cuenta con uso adulto/pediatrico? CUMPLE 769
Cuenta con modo ventilacion asistido/controlado por volumen? CUMPLE il
Cuenta con modo ventilacion controlada por volumen? CUMPLE m
Cuenta con modo ventilacién mandatorio intermitente sincronizada (SIMV)? CUMPLE m
Cuenta con modo ventilacion en dos niveles de presion, BIPAP, DUOPAP O
BILEVEL? CUMPLE 77
Cuenta con modo ventilacién con liberacion de presion en fa via aérea APRV CUMPLE m
CON INVERSION DE RELACION HASTA 9:17 )
Cuenta con modo de ventilacion en asa cerrada: ventilacion mandatoria minuto]  NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA CUMPLE 140
MMV) 0 PAV 0 ASV? ESPECIFICACION
Cuenta con modo 6n espontanea: CPAP/PS? CUMPLE Ll
Cuenta con modo ventilacion no invasiva con compensacion de fugas en modos
asistidos y espontaneos? CUMPLE 9
- ) NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
l
Cuenta con modo ventilacién con asa cerrada (ASV, PPS, MMV O equivalentes)? ESPECIFICACION CUMPLE 140
Cuenta con respaldo de apnea? CUMPLE il
Cuenta con funcién suspiros? CUMPLE 73
Cuenta con comp ion automatica de fugas? CUMPLE 779
. ; . NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA .
Cuenta con ooxigeno al 100% por 2 minutos o més para succion? ESPECIFICACION CUMPLE 134
R i § ) NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
? X
Cuenta con Pausa inspiratoria y espiratoria para monitoreo de compliance? ESPECIFICACION CUMPLE 134 AL RESPALDO-145
Cuenta con Medicion compliance pulmonar, resistencia via aérea? CUMPLE 774
Cuenta con Control dual de la ventilacion (VCRP, Autoflow o su equivalente)? CUMPLE m
ETM ;:\ﬁ)bvable en todos los modos por volumen: Controlado, Asistido/Controlado, CUMPLE 7
Cuenta con i0 de tubo acti en todos los modos
ventlatorios? — e
Cuenta con terapia de oxigeno de alto flujo a 50 Ipm, como minimo? CUMPLE 771
Cuenta con capnog lumétrica? CUMPLE 774
Cuenta con puerto para nebulizacion? CUMPLE 780
. NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con control volumen corriente/PIP? ESPECIFICACION CUMPLE 137-138
Cuenta con control frecuencia respiratoria? CUMPLE 772
NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con control PEEP/CPAP? ESPECIFICACION CUMPLE 133 AL RESPALDQ-134
Cuenta con control FiQ2? CUMPLE 773
Cuenta con control presion inspiratoria? CUMPLE 773
NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con control tiempo inspiratorio tiempo espiratorio, tiempo aito, tiempo bajo|  ESPECIFICACION PARA TIEMPO 72 CUMPLE 13313
{programable hasta 0,4 segundos o menor)? ESPIRATORIO Y PARA TIEMPO ALTO Y :
BAJO
Cuenta con control disparo por flujo? CUMPLE 773
Cuenta con confrol presin soporte? CUMPLE 773
’ NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con control rampa  ajustable? ESPECIFICACION CUMPLE 134
- ) . . NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con Sensibilidad fiujo de 0.31/min o menor, a 10l/min o mayor? ESPECIFICACION CUMPLE 200
Cuenta con monitorizacion presién pico? CUMPLE 774
Cuenta con monitorizacion presion media? CUMPLE 774
Cuenta con monitorizacion presion plateau? CUMPLE 774
Cuenta con monitorizacién PEEP? CUMPLE 774
Cuenta con monitorizacién volumen tidal? CUMPLE 774
Cuenta con monitorizacién volumen minuto? CUMPLE 774
Cl_xenta con monitorizacion porcentaje de fugas o volumen de fugas o volumen CUMPLE 774
minuto fugas?
T ) . NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cgenta con monitorizacion frecuencia total, frecuencia espontanea? ESPECIFICACION CUMPLE 134 AL RESPALDO
Cuenta con monitorizacion de Fi02? CUMPLE 774
— . NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con monitorizacién Relacion |.E? ESPECIFICACION CUMPLE 144-149
) NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
Cuenta con funcion pulmonar? ESPECIFICACION CUMPLE 134 AL RESPALDO
. N NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
La funcion pulmonar cuenta con Resistencia, ESPECIFICACION CUMPLE 134 AL RESPALDO
. G ) NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
La funcién pulmonar cuenta con Distensibilidad (Compliance)? ESPECIFICACION CUMPLE 134 AL RESPALDO
La funcion pulmonar cuenta con NIF? CUMPLE 774
La funcién pulmonar cuenta con Autopeep o peep infrinseco? CUMPLE 774
La funcion pulmonar cuenta con P0,1? CUMPLE 774
. ) NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
La funcion pulmonar cuenta con IRRS o Indice de Tobin o SBT o RSB? ESPECIFICACION CUMPLE 134 AL RESPALDO
La funcion pulmonar cuenta con Capnografia volumétrica, curvas continuas C02,
N . ; - NO CUMPLE NO SE EVIDENCIA LA
zmyaclt::tr; 7Co2, espacio muerto fraccion espacio muerto pulmonar o su PRODUCCION DE CO2 774 CUMPLE 141




