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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

1 objetiva de la operacion es la adguisicion, instalacion y puesta en funcionmmiento de
| UN (1) NEVERA PORTATIL DE LARBORATORIO CON TER.-"r'I}ﬁMETFIﬂ
VINTEGRADO DE 36 LITROS Y DOS (2) NEVERA PORTATIL DE
LABORATORIO CON TERMOMETRO INTEGRADO DE 8 LITROS pam el
' servicio de Banco de Leche del Hospital universitario de lo Sumaritany unidad funcional
| de Zipaguird,

L NORMAS ¥ REGLAMENTACION,

| El material propuesto deberd estar conforme # ln normatividad navional e internacional

| vigente gue se muestta 8 continuacion v no deberd reportar ningun inconveniente de

ulilizacion o de fumcionamiento en ¢l ECRI (Emergency Care Research Institute) ni en
ln FDA {(Food and Drug Administration),

o Decreto 4723:2005. Por el cunl se reglamenta el régimen de registros sanilarios,
permiso de comeércinlizaciin y vigilancia sunitaria de los dispositivos médicos parn wso
humano.

s  Resolucion 434:2001. Por el cual de dictan normas pars la evaluacion e importacion de
tecnologias biomédicas, e definen lad de importacion controladn v se dictan otras
disposiciones.

o  Resolucion 1043:2006. Anexo Téenico |, “Por ln cunl sc establecen |as condiciones
iue deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios ¢
implementar ¢l componente de auditoria pura el mejoramiento de ln calidad de 1n
atencidn v se diclan otras disposiciones.

s  Resolucion 1043:2006. Anexo Teéenico |, numesal 3.1, Utlzar los equipos que
cuenten con lps condiciones 1éenicas de calidad v soporte tecnico cientifico,

»  Resolucion 1043: 2006, Anexo Téenico 1, numerml 3.2. Realizar el mantenimiento de
lps equipos biomédicos eléctncos o mecinicos, con sujecion @ un programa de
revisiones periddicas de caracter preventivo v calibrocidn de equipos, cumpliendo con
lios requisitos ¢ indicaciones dadas por los fabricantes v con los controles de calidad. de
ugo comente én los equipos que apligue.

o Resolucion 1445:2006. Sistema Gnico de acreditacion.

o  NF-EN 60601-1; Medical electrical equipment. General requirements for basic safety
and essential performance.

o NF-EN 60601-1-1, 2001; Medical electrical equipment. General requirements for

safety, Collateral standard, Safety requirements for medical electrical systems,

NF-EN 60601-2.

[EC 60601:2001. Equipo Medico Eléctrico.

IS0 9001 : 2000, Sistemas de Gestion de Ja Cahdoad

ISC) 13485:2003. Dispositivos Meédicos, Sistemas de administracion de  calidad.

Requisitos para propositos regulatorios,

o S0 140002004, Sistemns de gestion ambiental. Reguisitos con orientacion para sy
Loy,

e Certificacion de equipoe de aplicacidn médica {grado médica)

Demids normas reglamentarins vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional,

1. International Estandar Orgamization.




| 2, Normas Téenicas Colombianas (NTC)
3. Imternocional Eléctrotechnical Commission.

|3 ENSAYOS

Parn. este proceso no es obligatorio pero se ho determinado que el proveedor serd el

| encargado de la coordinacion con ¢l pérsonal médico ¥ téenico parn traer en DEMO ¢ |

equipo o los equipos o pars o visit o referenciacion competitivi al lugar o institueion en
el pais (Colombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesio con las- mismas
camcteristicas (1gual: marea, modelo, accesorios; entre oiros),

Durante el desarrollo de dichus ensavos, si se realizan dentro de las instalaciones del HUS,
el proveedor sera enteramente responsable del material propuesto. Para tal efecto el
proveedor deberd suscribir las diferentes polizas contra responsabilidad civil en caso de
ineidente o aceidente de toda noturalezs o remitir una carta firmada por representante legal
en-donde exime al FIUS de cualquier tipo de sintestro que e pueds suceder al equipo.

4, CARACTERISTICAS MINIMAS PARA EL EQUIPO PROPUESTO

NEVERA PORTATIL DE LABORATORIO CON TERMOMETRO INTEGRADO
3o LITROS

I. Mevera portatil de inboratorio con termometro integrado
2. Matenial de Fabricacion: ABS u otro matersal resistente
3. Copacidad interna minima 36 Litros

4. Alslamiento térmico

NEVERA PORTATIL DE LABORATORIO CON TERMOMETRO INTEGRADO
8 LITROS

1. Nevera portitil de laboratorio con termometro integrado
2. Materal de Fabricacion: ABS u otro material resistente
3. Copacldad interns minima 8 Litros

4. Aislamiento térmico

TERMOMETRO INTEGRADO

1. Sensor de temperatura blindado integrado o extemo lijade a la nevera poruitil

2. Oue utilice dos pilas AA(LSV)

3. Aplicable a refrigeradores, columnas de frio, hormes solores, energia solar térmica,
climiatizadores, ete

Pamtalls LCD

Rango de temperatum -50°C o menir o+ 70°0 O mayor

Tol¢runcin minimo +/-1"C

Resolucion de lecturn 0,1°C

Memoria de miximos y minimo

Reloj digital

e BRI




), Cerificado de Calibradion

Nota.
En todos los items anteriores determinar si pueden ser reusable o desechables o los
dos sistemas ¢ incluir ficha téenica de cada une,

5. OBLIGACIONES DEL OFERENTE

certificado  de buepas pricticas de muonufactura, Certificado de Capacidad de
Almacenamiento ¥ Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos, CUAA v el
Registro sanitnrio para dispositivos médicos comrespondiente o una carta por parte del
INVIMA en donde se indigue que el equipo entregado no necesiia regisiro sanitano, on
cumplimiento de lo definido en ¢l DECRETO 4725 de 2171272005 por el cunl se
reglomentn ¢l régimen de registros sanitarios, permiso de comercithzacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humanao,

5.2 El proponente favorecido se compromete o entregar los documentos que screditen la
legalizacion en Colombia de 103 equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten
ln importacion y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los
equipos olertados,

5.3 Il oferente deberp ofertar el costo anual del contrato de mantenimiento, incluvendo
repuestos orginales ¥ mano de obra, actualizaciones de Software (updales v upgrades)
despuds de vencida la garantia, ¢l costo debe incluir las visitas recomendadas por
fabrica de mantenimientos preventivos, los correctivos necesanios ¥ los capacitaciones
necesarins al personal ienlco vy médico que opera los equipos, con un tiempo de
repuesty presencial maximo de 8 horas.

5.4 Se neeplaran como ofcrentes los que certifiquen la garantin de stock de repuestos por
un minime de 5 efios anexando una list de insumos vy repuestos parn el equipo.

5.5 Solo se aceptarn como oferentes los que certifiquen que ln marca Heva como minimo
(2} dos afios en ¢l pais ¢ instalado | equipo de los mismas o superiores caracteristicas
Cigual marca v Hnen) al ofertado,

5.6 Los equipos deberan ser entregados e instalados en perfecto funcionamiento en la
unidad funcional gque correspondn e¢n los tliempos esablecidos en los pliegos de
condiciones, ademas se deberd parantizar |a capacitacion téenica ¥ de mantenimiento al
personal de equipo medico, operacidn y estandarizaclon pars ¢l personal médico v
usistencial gue operara los equipos que se dictarun en lu séde de instalacion del equipo,
en ¢l nimero que sean necesarias, suminisirando los manualés de uso (traduccion ol
espofiol ¥ onginal) de manienimiento v reparacion, planos iccoicos, manual de
operacion v cuidados basicos a tener con el equipo.

5.6.1 Una vez culmine la Instalacidn, se realizaran pruchas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico v del personal de ingenieria biomédica quienes
deberi verificar que los reguerimientos para operacion y funcionamiento se cumplan ¥
certificarnn ¢l recibo o satisfoccion por el Hospital,

5.7 El HUS usumird los costos de preinstalacion pero el proveedor serd el enteramente
responsable de entregar los disefios de preinstalacion (obras civiles, eléctricas, aires

| scondicionados, ventilacion mecdnica, modificacion de mobiliario ete.) pars el equipo

5.1 El proponente favorecido se compromete & anexar 4 lo entrega del o los equipos el




v los equipos oferindos v seri el encargado de validar dichas preinsmlaciones, v esto
eximira al HUS de cualquier contratiempo presentado una ver acepladas dichas
preinstalaciones por ¢l oferente,

5.8 Para este proceso no es obligatorio pero se ha determinado que el proveedor sera el
encargado de la coordinacion con ¢l personal médico v téenico para traer en DEMO ¢l
equipo o los equipos o para la visita 0 referenciacitn competitiva al lugsr o institucion
en ¢l pais (Colombia) donde, s tenga instalodo €l equipe propuesio con las mismas
caracteristicas (1gual: marca, modelo, accesorios, entre oros).

5.9 Los precios de los propuestas deberin darse en pesos colombianos, discriminando e
IVA, indicando el régimen al gue pertencee el proponente, v se debe tener en cuentia
en el precio todos los demds impuestos de ley v costos parn la legalizacion del
contrato. El oferente debera discriminar en la propuesia cconomica el IVA: ol valor de
la oferta debe contener todos los costos, gravamenes directos e indirectos, truansporte,
impuestos, ¥ demas costos que demande In ejecucion del contrato, Bl Oferente debert
investigar por su cuenta y riesgo la estructura tributaria de la Nacion, el Departamento
v el Mumiciplo para determinar su incidencid en el costo de la cefebracidn y ejecucion
del contrato.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:
s El fabricante debe asegurur estas partes suplementanias en una lista para tenerlas
disponible.

Mantenimiento externo:

Drireceidn de la sede mas proxima al hospital.

Nitmeros telefonicos, celulares, FAX v correo elecininieo.

Cantidad de técnicos v nivel academico.

Tiempo minime de intervencion garantizada o una falla:

Indicar costo de contrato de manienimiento préventivo-corrective por un afio y
adjuntar un ejemplar.

Listn v costo de piezas a reemplazar en cada intervencion preventiva,

Manejar protocolos de mantenimiento,

Plun de Ascguramiento Metrolbdgico,

Descripeion y costo de KIT DE MANTENIMIENTO v periodicidad sugerido por
fabriva.

Muntenimiento intermo;
¢  Entregar documentacion téenen detallada del equipo én espafiol v originales:
o Manual de usuario en espafiol.
Munual Téenico en espafiol.
Ficha Técnica.
Las 3 Guta Rapida de manejo,
Ciuin de desinfeccion y limpieza.
Guia para el manejo de los desechos (solo si el equipo ofertado lo requicre),
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e Capacitacion y formacion {médica v téonica).
& Duracion
o Nimero de personas posibles

o Lugir
o Detallar tomas,

Control de Calidad:
s Periodicidad de Mantenimientos preventivos.
v Formuto de orden de Servicio de Mantenimiento Preventivo y Corrective,
o Contrato “Control de Calidad” incluido en el contrato de mantenimiento.

o SEPSPPI O

7. OTROS ASPECTOS DE LA OFERTA

Paru el equipo Propuesto, la oferta de base comprendeni entre otros:

La formacion y/o capacitacion completa de los utilizadores de- la tecnologia,
|a formacion y/o capacitacion completa de los Téenicos ¢ Ingenieros del Area de |
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana.

Toda Ia documentacion normativa v reglomentaria de [a empresa proponente y de los
cquipos ofertados.

Documento donde ¢l proponente certifique que cuenta con equipos de respaldo para la
lecnologia propuesta.

Cerntificacion de compromiso que el iempo mibximo garantizado de respucesta @ una
eveptual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8§ horas maximo. (Tiempo de
respuesta: se refiere ol tiempo que transcurre desde que se informae una solicitud de
mantenimiento a la empresa ofertante ¥ se envié una persona & atender la solicitud
presencialmente).

Certificacion de compromizo que el tiempo maxime garantizado de solucion del
problema s una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 24 horas miximo v 51
supern este tiempo instalaran un equipe de respaldo de similares o mejores
caracteristicas.

Certificacion de compromiso de disponibilidad de stock de repuestos y consumibles
para cambio inmediaio,

Certificacion de compromise de calibracion anual para el equipo ofertado y de plan de
aseguramiento metraldgico durante el tiempo de garantin.

La documentacion téenica v de utilizacion completa en espaiol y original incluyendo
planos detallados

El olerente deberd indicar en su propuesta lo planeacion de lbs actividades de
capucitacion meédicn v técnicas indicando el lugar ¥ el programa de formacion
aprobade por el drea de equipos médicos v drea utilizadora.

La puin mpida de manejo de acuerdo o el instructivo 03EQO], ficha de
descontaminacion, ficha iéenica del eguipo, certificado de ¢cahibracion de los mismos ¥
sugerencias para ol manejo de los desechos si el equipo lo amerita; toda esta
documentncion debe ser Entregada laminadn v con cadena en ocero inoxidable para
instalar en ef equipo




» 5S¢ debe entregar copin fisica y digital de las hojas de vida y sus respectivos soportes de
las personas encargadas del mantemmiento preventivo v correctivo, al drea de Equipos
Medicos.

* Documento donde se mmforme los fechas de mantenimientos preventivos gue se le
realizardn al equipo durante los afos de garantia del eguipo.

» El equipo ofertado se debe entregar con centificado de calibmcién no mayor a | afo,

8, GARANTIA

El equipe propuesto deberd tener como minimo 2 ANOS de gurantia, tiempo durante ¢l
cunl se deberan prestar las visitas de mantenimiento preventivo recomendoadas por fabrica
v las correctivas necesanias. Dicha garnntin deberd incluir ¢l cambio de los elementos
descritos por fabrica. necesarins para ¢l dptimo funcionamiento de fos equipos. Se deberd
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismos especificaciones téonicas, si llegard o
presentar alguna falla gque ast lo amerite durante |a garantia y de igual manera garantizar
un eguipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del mismo fuern de la
imstitucion

Parn I adquisicion de estas tecnologing, por ningin motivo se sceptun equipos de segunda,
equipos en prucha, ni repotenciados.

Las actualizaciones de software deberin realizarse acorde a los desarrollos tecnoldgicos
del equipe v deberin hacer parte integral del soporte post-venla S generar Coslos
adicionales para la institucidén durante la gorantia.

El tiempo de parada del equipo durante el tiempo de garantia s¢ tomarh como tiempo
muerto y 1 se descontard del tiempo de garantia como mimmo de 2 AROS,

‘ 9. CUESTIONARIO TECNICO

Se le solivita o [os difeventes proponentes responder en su tolalidad los siguientes itoms y
entregar toda la informacidn necesarin sobre ¢l material que se propone ol departamento de
| COMPTas y Sumimstros.

Toda respuestn tieme gque sustentarse cn el respective  folio del manual o
documentacion original de fabrica, para poder corroborar las respuestus dadas por ¢l
proponente (favor entregar con  este CCTP, documentacion original de fabrica
debidamente foliada). Propuesta que no tenga diligenciado el Cuestionario técnico en
su totalidad o que la respuesta sea dada en un rango de folios no se tendrid en cuenia
en la evaluacion v automiticamente tendrd NO CUMPLE,

GENERALIDADES -
PROVEEDOR RESPUESTA FOLIO
Razén Social || —
Representante Legal
MNiumero de NIT

Telelono




FAX

I-nail

Nimero de sedes

| Ciudad de sede principal

| Dhreceion de sede prnincipal

| Direccicn WEB

! PROINCTO

RESPLESTA

FOLIO

Marca

Modelo

B e ey e e

Razon Social

Afo de fabricacion.

Tiempo de vida atil

Pais de origen del equipo

Teléfono v FAX de la fibrica

| E-mail de la fabrica

| Direecion WEB de 1 fabrica

' Fecha v lugar de ln primera
pucstn en  funcionmmiento cn
Colombia

Referencins Hospitalarias

GENERALIDADES DEL EQUIPO

36 LITROS

NEVERA PORTATIL DE LABORATORIO CON TERMOMETRO INTEGRADO

ESPECIFICACIONES
TECNICAS

RESPUESTA

FOLIO

MNevern  portatil  de  labormtorio
con lermometro integrado?

Muterinl de Fabricacion: ABS o
otro material resistente”

Capacidad  interna minima 36
Litros?

I.Aislmnicnl.u termico”

'NEVERA PORTATIL DE LAR

ORATORIO CON TERMOMETRO IN
8 LITROS

TEGRADOD

Nevera poriaiil de  labomtorio
| Con termdmetro integrado?

Materinl de Fabricucion: ARS o
l olro maderial resistenie?

| Copacidad  interna minima 8
Litros?

| Alslamiento térmico?

TERMOMETRO INTEGRADO

-Eenanr de temperaturn hlindado

| inlegrado o externo fijado a o




nevera portatil”?

Qrue utllice dos pilas AA{LLSV)Y

Aplicable a  refrigeradores,
columnas de Irio, homos solares,

CTICTEIR solar térmica,
climatizadores, etc?

Pantatla LCD?

Rango de temperatura-50°C o
menor &+ 70°C o mayor?

Tolerancis minime +/=17C7

Resolucidn de lecturn 0,1°C7

L

Reloj digital”

OBLIGACIONES DEL
OFERENTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con un documento donde
indigue que se¢ compromete o
anexar en la entrega del o los
equipos: el cenificado de buenas
pricticns  de  monulactur,
Certificado de Capacidad de
Almacenamiento ¥
Acondicionamiento de  los
Dispositives Médicos, CCAA v
¢l Registro  sanitario  para
dispositivos medicos
l:i.'ll‘l‘l:bll:'li.ll‘l!.lil:m‘-l: 0 una carlia por
parte del INVIMA en donde se
indigue que el equipo entregado
T necesita  registro  sanitario,
permiso de comercializacion y
vigilancia  sanitarin.  de  |os
dispositivos  médicos  para  uso
| humano?

Cuenta con un documento donde
indigue gue se compromete a
entregar  los documentos  que
acrediten  ln  legalizacion  en
Colombia de los  equipos
propucstes; tales como aquellos
gue acrediten la imporacion v
nacionalizacion de los mismos al
momento de ser entregados |os
eyuipos ofertndos™

Cuenta con un documento donde
idigue ¢l costo  anual  del




contrste de  mantenimignto,
melisvendo repuestos oniginales v
mano de obra, actualizaciones de
Software (opdotes y  upgrades)
despugs de vencida la garantia, ¢l
costo debe incluir las visitas
recomsendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos, los
cofrectivos  necesanos v las
capacitaciones  necesarias  al
personal téenico v médico que
opera los equipos?

(‘uenta con on documento que
certifique la garuntin de stock de
repuestos por un minimo de 5
afs  anexando  unn lista de
insumos ¥ repuéstes para el
equipo y disponibilidad de los
| mismos para cambio inmedinto?

CCuenta con un documento gue
certifique que In marca lleva
como minimo (2) dos wios en el
pads e instalado 1 equipo de las

SIS 0 SUPETIOTES
caracteristicas (igual marea v
linea) al ofettado?

Cuents con un documento donde
¢ tompromele & onlregar ¢
instalar en perfecto
funcionamiento en  la  unidad
funcional que corresponda en los
tiempos  estublecidos  en  los
plicgos de condiciones, ademis
realizar la capacitocion téonica v
de mantenimiento al personal de
equipo  medico, operacidn v
estandarizocion par el personal
médico vy asistencial que operara
los-equipos que se dictaran en la [
sede de instalneion del equipo, en |
el numero que sean necesurins?

Presenta documento  con los
siguientes datos: Direccion de la
sede mds proxima ol hospital,
Wimeros telefimicos, celulanes,
FAX v correo  electrdmico,




cantidad de técnicos v mivel
académica?

Cuenta con documento donde el
cerlifique que cuenin con equipos

de respaldo pars la tecnologia
propuesta?

Cuenln con documento gue
cerlifique que se compromele o
gue el tlempo  maximo
garuntizado de respuests a una
eventual solicitud de
mantenimiento, debe ser de B
horas maximo?

Cuentn. con  docomento  que
certifigque que se compromete o
que el tigmpo  mAXIMO
parantizado  de  solucion  del
problema 0 ung  eventual
solicitud de mantemmiento, debe
ser de 24 horas miximo y si
supern ¢ste Hempo instalaran un
equipo de respaldo de similares o
mejores carncteristicas’!

Cuentn con un documento  que
certifiyque que se compromete
veallzar lo calibraciim anual parn
el equipo ofertado v donde se
muesire ¢l plan de asegurumiento
metroldgico durante el tiempo de
garantia?

Cuenta ¢om un documento donide
indique las fechas  de
manlenimienioy preventivis
recomendadas por fabrica que se
le realizadin al equipo durante
lirs afios de gorantia del equipo’?

Cuenta con un documento donde
se comprometa a  entregar el
certificado  de calibrocidén  del
gquipo. ofertado no mavor & |
afia?

Cuenta con un documento dongde
certifique gue el equipo ofertado
Liene una garantia minima de 2
dafivs ¥ dicha garantis debers
incluir el camblo de los




clementos deseritos por filbrica, |
pecesarios  parm el Gptimo
funcionamiento de los equipos y
que deberd cambiar el equipo por
une  nuevo con  las mismas
especificaciones  lécnicas, s
llegard a presentor alguna falla
gue asi o amerte durante ln
garantin v de  gual manem
garmntizar un equipo de respialdo
en caso de fallo gue amerte
revision del mismo fuern de la
institucion?

El proponcnte podr realizar las observaciones: necesariss. siempre ¥ cuando séan para
wmphiar la informagion relocionada con los requerimientos.

El Hospitl Universitario de lo Samaritana s¢ tomard el derecho de establecer ln
configuracion que ¢ considere convenienie.




