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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.
Adaquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de (27) veintisiete equipo de érgancs de los sentidos de

pared Y (4) cuatro equipo de 6rganos de los sentidos portatil para diferentes servicios del Hospital
Universitario de la Samaritana Zipaquira “nuevo”

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto debers estar. conforme a la normatividad nacuonal ¢ internacional vigente que se
muestra a continuacion o sus equwalentes y no debera reportar ninglin inconveniente de utilizacion o de
funcnonamlento en estado abierto o en seguimiento en el ECRI (Emergency Care Research Institute), FDA

(Food and Drug Administration) o |NVIMA Si la tecnologia ofertada tiene alguno de estos reportes seréa
descalificado del procesc. :

Seguir los lineamientos de Ia siguiente Normatividad cuando aplique: :

e Decreto 4725:2005. Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para usc humano.

e Resolucion 434:2001. Por el cual de dictan normas para la evaluacion e importacién de tecnologias
- biomédicas, se definen las de importacion controlada y se dictan otras disposiciones.

» Resolucion 2003:2014. Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
- Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud.

* Resolucion 1445:2006. Sistema (nico de acreditacion.

e NF-EN 60601-1; Medical eiectrical equipment. General requirements for basic safety and essential

performance.

« 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 Médico Eléctrico.

ISO 9001:2008 o superior. Sistemas de Gestién de la Calidad

ISO 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracion de calidad. Requisitos para propositos

regulatorios.

ISO 14000:2004 o superior. Sisten"gas de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para su uso.

Resolucion 4816:2008 Programa Tecnovigilancia

Resolucion 3690:2016 Calificacion de cadena de frio

Decreto 1595:2015 Subsistema Nacional de la Calidad SNCA en materia de normalizacion, reglamentacion

técnica, acreditacion, evaluacion de la conformidad, metrologia y vigilancia,y control.

o NTC ISO 17665 esterilizacion de productos para el cuidado de la salud- eI calor himedo-parte 2 guia para

la aplicacion de la norma ISO 17665-1 -

» Certificacion de equipe de aplicacion médica (grado médico)

« Certificacién FDA y/o CE

s 0 & @

Demas normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.
1. International Estandar Organization.
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2. Normas Técnicas Colombianas (NTC),
3. Internacional Electrotechnical Commission.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO BIOMEDICO

EQUIPO DE ORGANOS DE LOS SENTIDOS DE PARED

1. Equipo de 6rganos de los sentidos de pared con sistema de fijacion

2. Compuesto por: Cabezote de otoscopio y oftalmoscopio

3 Luz Led |

4. Con mango de agarre para cada uno y sistema de seguridad para cada cabezote
5. Encendido/apagado manuai y automatico con la puesta del mango sobre la base.
6. Vida dtil de la bombilla minimo 30 mll horas

7 Conexion eléctrica 110/120VAC 50/60Hz

EQUIPO DE ORGANOS DE LOS SENTIDOS PORTATIL

1 Equipo de 6rganos de los sentidos.compuesto por: Cabezote de otoscopio y oftalmoscopio
2, Sistema de iluminacion con luz led:

3 Uso con baterias recargables y cargador

4, Mango con Bateria

5. Vida 0til del bombillo minimo 30 mil horas.

4. OBLIGACIONES DEL OFERENTE

4.1 El oferente realizara entrega del certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos CCAA y 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, en cumplimiento de lo definido en el
DECRETO 4725 de 2005 por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, asi mismo certificar la
vida atil de el o los equipos biomédicos ofertados.

4.2 El oferente realizara certificacion 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 nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los equipos ofertados
o un certificado de fabricacién naciorial si el equipo no es importado.

4.3 El oferente realizara entrega de-la 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 ias
normas Y reglamentacion enunciada 2n el numeral 2 de este CCTP. -

4.4 E| oferente realizara entrega de documentacion con 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 namero de visitas), los correctivos necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y
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médico que opera los equipos biomédicos.
4.5 El oferente realizara entrega de certificacién 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 numero de parte o referencia segin el
manual.

4.6 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se realizara entrega de
la documentacién requerida en el formato recibido a satisfaccion de documentacion adquisicién de nueva
tecnologia en salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a satisfaccion (05TB04)
requerido para entrega de la factura.

4.7 Para equipo biomédico el oferente debera entregar un documento(s) donde se evidencie que la marca
lleva come 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.

4.8 Para equipo de apoyo y/o equipo industrial (aires acondicionados, cadena de frio entre ofros) el oferente
debera entregar un documento donde se evidencie que la marca lleva como minimo () anos en el
pais, que sea directamente el fabricante, distribuidores directos del fabricante o cadena de distribuidores con
minimo (_) ____afios en el pais. |

4.9 Certificar la venta, instalacion'y desempefio de minimo un equipo de las mismas o superiores
caracteristicas (igual marca y linea} al ofertado por medio de copia del contrato de compra-venta y del
documento del numeral 7 de este CCTP. Esta certificacion debe venir firmada por el responsable del &rea de
ingenieria biomedica de la institucion prestadora de servicios de salud y el dlrector administrativo y/o cientifico
de la misma para su validez.

4.10 EI oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equubos biomédicos se realizara la
capacitacion técnica y de manejo para el personal de ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que
contemple l0s siguientes temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo, fallas més 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 tiempo 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 items: objetivo de ia 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.

4.11 El oferente debera certificar 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 evaiuacion de adherencia de dicha capacitacion,
esta capacitacion debe ser certificada para cada uno de Ios 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, ademéas debera entregar plan de capacitacion que contemple como minime los
siguientes items: Objetivo de la capacntamon Competencias integrales a desarroliar segtin perfil, contenido de
la capacitacion, metodologia, descnpcnon de como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del
capacitador.

4.12 EI oferente debera certificar 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
témas como minimo: operacién y funcionamiento, protocolo de limpieza, des;nfecmon y recomendaciones de
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4.13 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el ¢ los equipos biomédicos entregara los manuaies
de uso y operacion, manuales de servicio y técnico, pianos 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 deberan entregar la traduccion al
espaiiol y original.
4.14 El oferente debera certificar 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 (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
informacién debe ser entregada en fisico y en digital.
4.15 El oferente debera presentar un documento con los siguientes datos: razén social, correo electronico,
direccion y numeros 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.
4.16 El oferente debera certificar 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.
4.17 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipo$ biomédicos se compromete a
cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a una eventual solicitud dg¢ 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 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 respalde con las mismas especificaciones técnicas o superiores.
4.18 El oferente debera certificar 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 recomendacion del
fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion y/o validacién ylo calificacién bajo los
lineamientos de la normatividad vigente, con una emision no mayor a 3 meses a la fecha de entrega.
4.19 El oferente sera el enteramente responsable de los desarrollos que se requieran para la integracion de
los equipos objeto de este CCTP con las diferentes interfaces con que cuenta el hospital tales como HIS,
PACS RIS, software para laboratorios clinicos, lo cual no generara ningn costo adicional para el HUS.
4.20 El soporte Técnico para Equipos TICs debera ser de la siguiente manera: Ei proponente debera realizar
soporte Técnico 7x24 incluyendo soporte telefénico, remoto, presencial (en caso de no solucionarse la falla)
de todos los componentes anteriores, El proponente debe realizar las visitas necesarias para mantenimiento
correctivo con cobertura total de repuestos, para cada uno de los equipos definidos en la propuesta, tanto por
deteccion de fallas en el mantenimiento preventivo como por liamadas de servicios, Se debe garantizar que
todas las solicitudes de soporte de todos los equipos anteriormente descritos seran atendidas y escaladas por
el proponente. EI HUS no realizaré tramites con terceros, El tiempo de atencion no debe ser mayor a una
hora, el Tiempo de respuesta presencial no mayor a 6 horas en sitio y el tiempo de solucion no puede ser
superior a 24 horas, El proponente debe entregar la matriz de escalamiento y sus niveles de atencion,
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Cuando la falla presentada requiera retirar algtn equipo o parte o en el caso que en el mercado no se consiga
algin repuesto, por la razén que sea, se debe suministrar de manera inmediata, en calidad de préstamo y
durante el tiempo que sea necesario, un equipo soporte con idénticas caracteristicas o en su defecto uno de
mayor capacidad técnica, previo visto bueno de la subdireccién de sistemas: Los repuestos utilizados deben
ser originales con minimo un (1) afio de garantia, Se debe entregar reporte por cada visita de soporte, Se
debe presentar un cronograma de mantenimientos preventivos para cada uno de los equipos de la propuesta,
minimo 2 mantenimientos preventivos, Se debe cubrir el total de repuestos, cambio de partes y en caso de
dafio total, cambio del equipo con caracteristicas iguales o en su defecto uno de mayor capacidad técnica.
4.21 Todas las obras civiles, eléctricas (iluminacion, red regulada y normal), hidraulicas, sanitarias, redes
especiales (aire, oxigeno y vacio), refrigeracion, recubrimiento de areas, redes de voz y datos, mobiliario y
modificaciones, red contra incendios, sonido, CCTV, etc., para la instalacion de la tecnologia objeto de este
CCTP, deberan ser informadas como requisitos de preinstalacién por el oferente en la entrega de la
propuesta inicial en aras de garantizar la correcta instalacion y funcionamiento de los equipos. De no entregar
los requerimientos de preinstalacion seran asumidos por el oferente y debera entregar las obras civiles
terminadas, y mantener el inmueble en las debidas condiciones de higiene y omato sin afectar su estructura
portante, su distribucion interior, sus caracteristicas funcionales, formales y normativas legales vigentes. El
proveedor sera el responsable de realizar visita técnica con el fin de asegurar todos los requerimientos para la
instalacién, funcionamiento y puesta en marcha.

4.21.1 Condiciones de Instalacién de Puntos de Red y Eléctricos:

4.21.1.1 CANALETA: Debera cumplir con la normatividad vigente para instituciones hospitalarias (RETIE), la
Canaleta debe ser metalica o de aliminio dependiendo de lo que recomiende el proveedor de la dimensién
apropiada para el numero de cables a conducir. Debe tener una division para conducir cables eléctricos y
debe venir con tapa, la tapa debe tener algin mecanismo para que sea-fijada a la canaleta sin que se
desprenda accidentalmente. La canaleta debe estar acabada y de color acorde al sitio. La canaleta debe ir
adosada a los muros perimetrales y debe ser metélica CR pintura electrostatica. Es necesario el suministro de
los troqueles por cada punto eléctrico y de datos respectivamente, el troquel debera lievar el espacio para
datos y para la toma eléctrica. Se podra utilizar canaleta perimetral exnstente en algunas areas sin averiar ni
afectar el funcionamiento ni la correcta instalacion de los puntos existentes y Iuego de confirmar la existencia
de espacio disponible.

4.21.1.2 DUCTO PORTACABLE: Todo el cable que sea instalado debe ser distribuido horizontalmente por
medio de un ducto porta cable de una medida calculada para transportar comodamente Ia totalidad del cable
de datos y eléctrico necesario, permitiendo un espacio libre correspondiente al 20% para futuras
instalaciones. El ducto porta cable debe ir adosado a la parte superior de la pared, debera contar con las
divisiones necesarias para la independencia interna de los cables, debera poseer tapa, la lamina del ducto
porta cable debe ser metélica CR calibre No 18 en pintura electrostatica y todo el conjunto debera de ser de
color blanco.

4.21.1.3 TERMINACION: Se debe suministrar e instalar un troquel del material y color de la canaleta con su
respectivo Face Plate y Jacks. El punto debe quedar terminado con su marquilla respectiva en el centro de
cableado y en el area de trabajo teniendo en cuenta la norma ya establecida por el Hospital. Se deben
entregar los cables terminales para el Area de trabajo y para el area de administracion. Es necesario entregar
la certificacion de los puntos con un instrumento idoneo que permita observar que aprueba la categoria 6. Las
medidas de NEXT y atenuacion deben ser hechas segun: TIA/EIA 568-B.2.1

4.21.1.4 PLANOS UNIFILARES DE LA RED DE DATOS Y ELECTRICOS EN GENERAL: Al finalizar los
trabajos se debe entregar un plano q__ctualizado con la informacién de los puntos de datos y eléctricos nuevos
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y- reubicados elaborado en la herramienta AutoCAD y en la que se evidencie el recorrido y materiales
instalados junto con la identificacion correspondiente a cada punto.

4.21.1.5 CERTIFICACION DEL CANAL Y DOCUMENTACION: Se entiende come CANAL el conjunto
completo de elementos por los que se transmite la sefial de informacion, desde el equipo activo del area de
telecomunicaciones hasta la terminal de informacion. Las especificaciones se basan en las requeridas en el
estandar TIA/EIA 568-B.2-1. Debe certificarse cada tramo de cobre categoria 6 instalado. Es necesario utilizar
el equipo idoneo con los accesorios adecuados y recomendado por el fabricante para tal fin. Se debe anexar
lista de parametros a certificar. Se debera entregar un documento final impreso y en medio magnético que
incluya la descripcion de los trabajos, los catalogos y especificaciones técnicas de los elementos entregados,
la garantia extendida del fabricante, los reportes de certificacion, los planos As-Built de la obra, los manuales
y documentacion de la capacitacion y todos aquelios documentos que el proponente estime necesarios para
la éptima utilizacion de los sistemas suministrados.

4.21.1.6 CABLEADO ELECTRICO PARA PUNTOS NUEVOS: Es necesario llevar circuitos eléctricos desde
los tableros ubicados en los centros de cableado correspondientes por piso hasta los puntos indicados. Se
deberé usar Ducteria EMT para el fransporte de los cables eléctricos, el cable debera ser No 12 para los
puntos eléctricos y No 8 para la acometida regulada hasta la UPS, se deberan suministrar los breakers y
elementos respectivos para la conexion a la UPS. Los puntos eléctricos deben ubicarse cerca de los puntos
de datos y su ubicacion exacta se definira durante el recorride técnico. El cableado podra ser incluido por la
canaleta actual sin averiar ni afectar el funcionamiento ni la correcta instalacion de los puntos existentes, se
debe confirmar espacio disponible durante el recorrido técnico.

4,22 Los precios de las propuestas deberan darse en pesos colombianos, discriminando el IVA, indicando el
regimen al que pertenece el proponente, y se debe tener en cuenta en el precio todos los demés impuestos
de ley y costos, gravamenes directgs e indirectos, transporte y demas costos que demande la ejecucion y
legalizacion del contrato. El Oferente debera investigar por su cuenta y riesgo la estructura tributaria de la
Nacion, el Departamento y el Municipio para determinar su incidencia en el costo de la ceiepracion y
gjecucion del contrato.

4.23 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equlpos biomédicos se compromete a

cumplir con la documentacion requerida en el formato recibido a satlsfacmon de adquisicién de nueva
tecnologia en salud (05TB51).

5. GARANTIA

El equipo propuesto debera tener como minimo (3) TRES ANOS de garantla tiempo durante el cual se
deberan prestar las visitas de mantenimiento preventivo recomendadas por fabrica y todas las correctivas
necesarias.

Para la adquisicion de estas tecnologias, por ningun motivo se aceptan equipos de segunda, equipos en
prueba, que hayan estado en demostraciones, ni repotenciados.

Las actualizaciones de software (updates y upgrades) deberan realizarse acorde a los desarrollos
tecnoldgicos del equipo y deberan hacer parte integral del soporte post-venta sin generar costos adicionales
para la institucion durante |a garantia.

El tiempo de parada del equipo durante el tiempo de garantia se tomara como tiempo muerto y no se
descontara del tiempo de garantia.

6. CUESTIONARIO TECNICO -
Este_cuestionario técnico debe diligenciarse en su totalidad y cada respuesta debe estar sustentada y
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evrdenmada con el manual del equipo biomédico y/o documentacion original de fabrica en espafiol, la

documentacion estara debidamente foliada y resaltada segin correspenda a la caracteristica técnica del
equipo biomedico para poder corrobarar las respuestas dadas por el proponente en el cuestionario.

NOTA: Propuesta que no tenga diligenciado el cuestionario técnico en su totalidad o que la respuesta sea
dada en un rango de folios y la documentacion de evidencia no se encuentra resaltada no se tendra en
cuenta para evaluar y automaticamente tendra NO CUMPLE.

PROVEEDOR

Raz()n Social
Representante Legal

NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Nimero de sedes

Ciudad de sede principal
Direccién de sede principal
‘Direccion WEB
Referencias Hospitalarias

FABRICANTE

Razén Social

Representante Legal

NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Direccion WEB

Pais y ciudad de sede principal

Fecha y lugar de |a primera puesta en funcionamiento de Ia tecnologia en Co!bmbla
Referencuas Hospitalarias

PRODUCTO RESP_UESTA FOLIO

Nombre

Marca

Modelo

Ao de fabricacion

Tiempo de vida 0til

Pais de origen del equipo ;
ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPO DE ORGANOS DE

LOS SENTIDOS DE PARED o FOLID

El equipo de 6rganos de los sentidos es de pared y cuenta con un

sistema de fijacion?

Esta compuesto por un cabezote de otoscopio y uno

oftalmoscopio?
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El sistema cuenta con luz led?

Cuenta con mango de agarre para cada uno y sistema de
| seguridad para cada cabezote?

El encendido y apagado es manual y automatico con la puesta del
mango sobre la base?

La Bombilla tiene una vida atil minima 30 mil horas?

Cuenta con conexion eléctrica de110/120VAC. 50/60Hz?

. ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPO DE ORGANOS DE
LOS SENTIDOS PORTATIL

RESPUESTA

FOLIO

EI equipo de organos de los sentidos cuenta con cabezote de
otoscopio y cabezota de oftalmoscopio?

Cuenta con Sistema de iluminacion luz led?

Funciona con baterias recargables e incluye y cargador?

El mango cuenta con bateria?

La vida atil del bombillo es como minimo de 30 mil horas?

OBLIGACIONES DEL OFERENTE

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 correspondiente o un certificado por parte del
INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no necesita
registro sanitario, y certificado donde indique Ia vida util 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 importacion y nacionalizacién 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
ylo 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?

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 nimero de visitas), los
correctivos necesarios y las capacitaciones necesarias al personal
téchico 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
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| repuestos incluyendo nimero ‘de parte o referencia segin 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 salud (05TB51) y cumplir con el
diligenciamiento del formato recibido a satisfaccion (05TB04)
requerido para entrega de Ia factura?

Para equipo biomédico el oferente debe entregar un documento(s)
donde se evidencie que la marca lieva 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
répresentacién de la marca en el pais certificada por fabrica.?

Para equipo de apoyo y/o equipo industrial (aires acondicionados,
cadena de frio entre otros) cuenta con documento(s) donde se

evidencie que la marca lleva como minimo (_) afios en el N/A N/A
pais, que sea directamente el fabricante, distribvidores directos del

fabricante o cadena de distribuidores con minimo (_) ____ afios en

¢l pais?

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacién
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?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomeédicos se realizara la capacitacion técnica y de
manejo para el personal de ingenieria del proceso de tecnologia
biomédica, que contemple los siguientes temas: operaciéon y
fancionamiento,  mantenimiento  preventivo,  mantenimiento
correctivo, fallas mas frecuentes, blogqueos del equipo, protocolo de
limpieza y desinfeccién, aplicaciories médicas y clinicas, esta
capacitacion debe ser certificada para cada uno de los
participantes. Estas capacitaciones se dictaran en el numero 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 capacitacion que :
contemple como minimo los siguientes items: objetivo de la
capacitacion, competencias integrales a desarrollar segun perfil,
contenido de la capacitacién, metodologia, descripcion de coémo se
realizaré la evaluacion por competencias v perfil del capacitador?
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,
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aplicaciones médicas y clinicas y se deberé 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 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 capacitacién, ademas debera
entregar plan de capacitacion que:.contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la'; capacitacion, Competencias
integrales a desarrollar segln perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcion de cdmo se realizara la evaluacion por
competencias y perfil del capacitador?

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 vy
funcionamiento, protocolo de  limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

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
tecnico, protocolos de mantenimiento de fabrica, protocolo de
limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion finai de la
tecnologia y sus componentes, en espaiiol de tener la informacion
en ofro idioma deberan entregar la traduccién al 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
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) segtn instructivo del HUS (03TB03)
eén cada uno de los equipos, ésta informacion debe ser entregada
en fisico y en digital?

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos:
razén social, correo electrénico, diteccion y ndmeros telefonicos
(fijo y celular) de las sedes, nombré del asesor comercial nimero
celular y correo electrénico, nombre del jefe del departamento de
ingenieria niimero 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 segun diagnostico que sean necesarias para el 6ptimo
funcionamiento de ios equipos y en caso de parada del equipo
deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas
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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 deberd 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 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 liegue una
persona a atender la solicitud preséncialmente). 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 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 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 y/o
validacion y/o 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 sera el proveedor
enteramente responsabie de los desarrollos que se requieran para
la integracion de los equipos objeto de este CCTP con las
diferentes interfaces con que cuenta el hospital tales como HIS,
PACS RIS, software para laboratorios clinicos, lo cual no generara
mnguin costo adicional para el HUS?

Cuenta con documento que certifique que el soporte Técnico para
Equipos TICs debera ser de la siguiente manera: El proponente
debera realizar soporte Técnico 7x24 incluyendo soporte telefonico,
remoto, presencial (en caso de no solucionarse la falla) de todos los
componentes anteriores, El proponente debe realizar las visitas
necesarias para mantenimiento correctivo con cobertura total de
repuestos, para cada uno de los equipos definidos en |a propuesta,
tanto por deteccion de fallas en el mantenimiento preventivo como
por llamadas de servicios, Se debe garantizar que todas las
solicitudes de soporte de todos los equipos anteriormente descritos
seran atendidas y escaladas por el proponente. El HUS no realizara
tramites con terceros, El tiempo de atencion no debe ser mayor a

N/A N/A

N/A N/A

12

. A



7

OHUS ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA ~awr

O UNVERSIARIO GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA O B ol
DR LA SAMARITANA CUADERNO DE CLAUSULAS TECNICAS PARTICULARES s 42

'Em!)msa Soviul del Estudo CCTP
' 05TB02 ~ V2

una hora, el Tiempo de respuesta presencial no mayor a 6 horas en
sitio y el tiempo de solucion no puede ser superior a 24 horas, El
proponente debe entregar la matriz de escalamiento y sus niveles
de atencion, Cuando la falla presentada requiera refirar algin
equipo o parte o en el caso que en el mercado no se consiga algln
repuesto, por fa razén que sea, se debe suministrar de manera
inmediata, en calidad de préstamo y durante el tiempo que sea
necesario, un equipo soporte con idénticas caracteristicas o en su
defecto uno de mayor capacidad técnica, previo visto bueno de la
subdireccion de sistemas. Los repuestos utilizados deben ser
originales con minimo un (1) afio de garantia, Se debe entregar
reporte por cada visita de soporte, Se debe presentar un
cronograma de mantenimientos preventivos para cada uno de los
equipos de la propuesta, minimo 2 mantenimientos preventivos, Se
debe cubrir el total de repuestos, cambio de partes y en caso de
dafio total, cambio del equipo con caracteristicas iguales o en su
defecto uno de mayor capacidad técnica?
Cuenta con documento donde indique todas las preinstalaciones de
las obras civiles, eléctricas (iluminacion, red regulada y normal),
hidraulicas, sanitarias, redes especiales (aire, oxigeno y vacio), N/A N/A
refrigeracion, recubrimiento de areas, redes de voz y datos,
mobiliario y modificaciones, red contra incendios, sonido, CCTV,
efc., para la instalacion de la tecnologia objeto de este CCTP?
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 tecnologia cuenta con
(3) tres afios de garantia?
El proponente podra realizar las observaciones necesarias, siempre y cuando sean para ampliar la
informacion relacionada con los requerimientos y el Hospital Universitario de la Samaritana se tomara el
derecho de establecer la configuracion que él considere conveniente.

7. CERTIFICACION DE INSTALACION Y DESEMPENO

CERTIFICACION DE INSTALACION Y DESEMPENO

Nombre del hospital:
Direccién:

Teléfono:

Nombre de [a empresa:
Nit:

Direccion:

Teléfono:
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Equipos a Evaluar (Describir marca, modelo o linea):

La escala de calificacién es de 1 a 5, siendo 1 (muy insatisfecho) el menor puntaje y 5 (Muy Satisfecho) el
mayor aue puede obtener un oferente en cada uno de los items del item a calificar.

ITEMS A CALIFICAR PUNTAJE

En la adquisicion de equipos biomédicos el proveedor cumplié con los requerimientos de instalacién y
puesta en funcionamiento, asi como las especificaciones técnicas y accesorios de la tecnologia.

Tiempo de respuesta ante une falla (entiéndase que el tiempo a evaluar es menor o igual a 8 horas)
Disponibilidad de repuestos (entiéndase que la entrega no sea mayor 24 horas)

El proveedor cuénta con equipos de respaido (cuando apligue)

Servicio técnico como empresa (diligente, resolutivo, atencion y seguimiento al cliente)

Personal de servicio técnico (actitud, presentacion personal, conocimiento, manejo de cliente)

'| Como evaliia la capacitacion para el uso adecuado de la tecnologia (teniendo en cuenta la adherencia del
personal capacitado) :

‘| Considera que la tecnologia adquirida es amigable con el medio ambiente

|La tecnologia a evaluar a presentado reportes de novedades de seguridad dentro de la institucion
La tecnologia adauirida ha tenido alertas sanitarias emitidas por ente de control o fabricante

| Promedio (Evaluacion o percepcién global del proveedor)

Cordiaimente,

Firma Firma

Nombre coordinador departamento ingenieria Nombre director administrativo ylo cientifico
de la institucién evaluadora de la institucion evaluadora

C.C. C.C.

Correo electronico Correo electronico

Celular Celular

Nota: Este documento no tendrﬁ validez si no trae las dos firmas y la institucién podra verificar la autenticidad de la
informacién en cualquier momento.
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