SUCCIONADOR ULTRASONICO

SORING LTDA

correspondiente o un certificado por parte del INVIMA en donde se
indique que el equipo entregado no necesita registro sanitario,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano?

ESPECIFICACIONES TECNICAS CALIFICACION OBSERVACIONES
El equipo cuenta con procesador-controlador-generador de energia
ultrasdnica ? CUMPLE
El equipo cuenta con disector/aspirador ultrasonico unidad integral
con sistemas de aspiracién e irrigacion con frecuencias de trabato CUMPLE
25, 35, 55 KHz?
El equipo cuenta con pedal sencillo con activacion y
reconocimiento automatico de ultrasonido, aspiracion e irrigacion? CUMPLE
El equipo cuenta con irrigacién interna, externa de acuerde a la
pieza de mano? CUMPLE
El equipo cuenta con pieza de mano de 35Khz con especificaciones
para tratamiento de neurocirugia endoscopica con longitud de
trabajo 213.5mm con punta exterior no mayor a 2.2mm de CUMPLE
digmetro con irrigacién por endoscopia y aspiracion interna?
El equipo cuenta con pieza de mano de 35Khz micro larga acedada
con longitud de trabajo 107.5mm, con punta exterior no mayor a C LE
2.3mm de didmetro con irrigacion externay aspiracion interna? UME
El equipo cuenta con pieza de mano para procedimientos
transesfenoidales de 35Khz micro larga acodada con lengitud de CUMPLE
trabajo 121mm con punta exterior no mayor a 1.4min de  didmetro
con irrigacién interna?
Las piezas de mano cuentan con puntas fijas, reusables y
autoclavables? CUMPLE
El equipo trabaja con voltaje de 115v -+10%? CUMPLE
La preston de aspiracion es de maxirme 0.9 bares? CUMPLE
ACCESORIOS CALIFICACION OBSERVACIONES
El equipo cuenta con carro de transporte? CUMPLE
El equipo cuenta con contenedor para piezas de mano para
esterilizacion? CUMPLE
El equipe cuenta con soporte de irrigacion? CUMPLE
El equipo cuenta con Tecipiente para succién con tapa? CUMPLE
El equipo incluye filtros bacterianos cantidad 5 unidades? CUMPLE
El equipo incluye manguera de vacio? CUMPLE
El equipo incluye 2 cajas con juego de mangueras desechables
doble lumen para irrigacion y succién x 12 unidades? CUMPLE
Fl equipo incluye 2 cable conector de ultrasonide para piezas de
mano de 35KHz? . CUMPLE
El equipo incluye 10 Hard Cover para picza? CUMPLE
OBLIGACIONES DEL OFERENTE CALIFICACION OBSERVACIONES
Cuenta con un documento donde indique que se compromete a
anexar en la entrega del o los equipos: el certificado de buenas
préacticas de manufactura, Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos
Médicos, CCAA v el Registro sanitario para dispositivos médicos CUMPLE




Cuenta con un documento donde indique que se compromete a
entregar los documentos que acrediten la legalizacién en Colembia
de tos equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten la
importacion y nacionalizacién de los mismos o un certificado de
fabricacién nacional si el equipo no es importade al momento de
ser entregados los equipos ofertados?

CUMPLE

Cuenta con un documento donde indique el costo anual del contrato
de mantenimiente, incluyendo repuestos originales y 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, los correctivos
necesarios v las capacitaciones necesarias al personal téenico y
médico que opera los equipos?

CUMPLE

Cuenta con un documento que certifique la garantia de stock de
repuestos por un minimo de 5 afios anexando una lista de insumos
y repuestos pata el equipo incluyendo namero de parte o referencia
y disponibilidad de los mismos para cambio inmediato?

CUMPLE

Cuenta con un docutento gue certifique que fa marca lleva como
minime (5) cinco afios en el pafs, que s el fabricante o disiribuidor
directo del fabricante con minimo de 2 aftos de representacién
directa en el pais, certificado de instalacién y desempefio de 1
equipo de las mismas o supetiores caracteristicas (igual marca y
linea) al ofertado, esta certificacién debe venir firmada por el
responsable tcnico de la institucion y ¢l Director Administrativo de
acuerdo al formato interno del HUS?

CUMPLE

Cuenta con un documento donde se compromete a entregar ¢
instalar en perfecto funcionamiento en el HUS y en los tiempos
establecidos en los pliegos de condiciones, ademds y
posteriormente realizara calificacion de disefio e instalacion segin
formato del HUS?

CUMPLE

Certifica que garantiza la capacitacién técnica y de mantenimiente
que contemple los siguientes temas: Operacién y Funcionamiento,
Mantenimiento Preventivo, Mantenimiento corrective, Fallas mas
frecuentes, Bloqueos del equipo, Protocolo de Limpieza y
Desinfeccion, Aplicaciones Médicas y Clinicas, esta capacitacion
deben ir dirigida hacia el personal de equipo medice con una
duracién no menor a 10 horas certificadas. Estas capacitaciones s¢
dictaran en ¢l niimero que sean necesarias durante el tiempo de
garantia, es de ebligatoriedad entregar evidencia de que realizo
dichas capacitaciones, ademas deberé entregar plan de capacitacion
que contemple como minime los siguientes {tems: Objetivo de la
capacitacién, Competencias integrales a desatrollar segin perfil,
contenido de la capacitacion, metodologia, descripeién de como se
realizard 1a evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE




Certifica que garantiza la capacitacion al personal médico y
asistencial gue operara los equipos que contemple los siguientes
temas: Operacion y Funcionamiento, Protocolo de Limpieza,
Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones Médicas
y Clinicas, las cuales deberan ser certificadas y se dictaran en la
sede de instalacion del equipe, 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 debera
entregar plan de capacitacién que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Compeiencias
integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la capacitacién,
metodologia, descripeidn de cémo se realizara la evaluacion por
competencias y perfil del capacitador?

CUMPLE

Certifica que eniregara un video tutorial en idioma espattol con
duracién 10 a 15 minutos en formate AVI o MP4 que contemple
los siguientes temas come minimeo: Operacion y Funcionamiento,
Protocolo de Limpieza, Desinfeccién y recomendaciones de
cuidado?

CUMPLE

Cuenta con documento donde certifigue que entregara los manuales
de uso y operacion (traduccion al espafiol y original), Manuales de
servicio y Técnico, planas téenicos, Claves de servicio técnico,
Protocolos de Mantenimiente de fabrica, Protocolo de Limpieza y
desinfeccion, Protocolo de Disposicion final del equipo y de sus
componentes y Ficha téenica de su consumo de energia en stand by
y n operacion ¢ instalara Fichas de Gufa Rapida de Mangjo ¥
Gutas rapidas enfocadas a la seguridad del usuario, equipo y
paciente segtn formato det HUS en cada uno de los equipos

CUMPLE

Cuenta con documento donde certifique que una vez culmine la
instalacion, se realizarén prucbas de funcionamiento a

satisfaccion del personal médico v del personal de ingenieria
biomédica quienes deberd verificar que los requerimientos para
eperacion y funcionamiento s cumplan de acuerdo a lo establecide
en el formato de calificacién de desempefio por lo menos 3
semanas después de su instalacion y Certificaran el recibo a
satisfaccion por ¢l Hospital?

CUMPLE

Cuenta con documento donde certifique que el oferente es el
enteramente responsable de entregar los disefios de preinstalacion
(obras civiles, eléctricas, aires acondicionados, ventilacion
mecanica, modificacion de mobiliario, etc.) para el equipo o log
equipos ofertados una vez sean adjudicados contando con un
tiempo no mayor a 1 semana y serd el encargado de validar dichas
preinstalaciones, lo cual eximira al HUS de cualquier contratiempo
o faltante presentado una vez aceptadas dichas preinstalaciones las
cuales serdn asumidas por el proveedor de no ser informadas.

CUMPLE

Presenta documento con los siguientes datos: Direccidn de la sede
mas préxima al hospital, Nimeros telefonicos, celulares, FAX y
correo electrénico, cantidad de técnices y nivel académico?

CUMPLE

Cuenta con documento donde el certifique que cuenta con equipos
de respaldo para la teenologia propuesta?

CUMPLE

Cuenta con documento que certifique que se compromete a que ¢l
fiempo maximo garantizado de respuesta a una eventual solicitud
de mantenimiento, debe ser de & horas maximo?

CUMPLE

Cuenta con documento que certifique que se compromete a que el
tiempo maximo garantizado de solucién del problema a una
eventual selicitud de mantenimiento, debe ser de 24 horas méximo
y si supera este tiempo instalaran un equipoe de respaldo de
similares o mejores caracteristicas?

CUMPLE
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Cuenta con un documento que certifique que se compromete a
realizar la calibracién anual para el equipo ofertado y donde se
mugstre el plan de aseguramiento metrotdgico durante ¢l tiempo de CUMPLE
garantia?
Cuenta con un documento donde indique la cantidad de
mantenimientos preventivos recomendadas por fabrica que se le
S : . . CUMPLE
realizaran al equipo durante los afios de garantia det equipo?
Cugenta con un documento donde se comprometa a entregar el
certificado de calibracién del equipe ofertado ne mayer a 3 meses? CUMPLE
Cuenta con un documento donde certifique que el equipo ofertado
tiene una garantia minima de 2 aflos o mas y dicha garantia debera
incluir el cambio de los elementos descritos por fbrica, necesarios
para el ptimo funcionamiento de los equipos y que deberd cambiar
el equipo por uno nueve con las mismas especificaciones técnicas, CUMPLE
si llegara a presentar alguna falla que asi lo amerite durante la
garantia y de igual manera garantizar un equipo de respaldo en caso
de fallo que amerite revision del mismo fuera de la institucion?
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