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Bogota D.C 19 de Diciembre de 2022

Sefior )
MIGUEL ANGEL LINEIRO COLMENARES

Subdirector Bienes - Compras y Suministros

Hospital Universitario de La Samaritana

Asunto: Evaluacion técnica y de experiencia - “Convocatoria N° 14-2022".

Por medio de la presente realizo entrega de la evaluacion técnica y de experiencia de la convocatoria N° 14-2022 -
Adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de trece (13 para el servicio de unidad de cuidados intensivos

neonatales de la E.S.E. Hospital Universitario de la Samaritana Bogota.

EVALUACION TECNICA INCUBADORAS

Proveedor

MEQ TECNOLOGIA MEDICA S.A. TECNICA ELECTROMEDICA S.A.
Nombre INCUBADORA NEONATAL CERRADA INCUBADORA NEONATAL
Marca COMEN COMEN
Modelo B6 B6
Afic de fabricacion 2023 2022
Tiempo de vida Gt 10 ANOS 5 ANOS
Pais de origen del equipo CHINA CHINA
ESPECIFICACIONES TECNICAS RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
1. Incubadora de Cuidados Intensivos para
recién nacido cerrada para terapia aislada Cumple 552 487-489
1.1. Panel frontal y posterior de la cuna o No se ev:\c]iz:(lzjir:zlfe cumpla No cumple
cupula, que.tenga mecanismo dua[ de segu- panel frontal y posterior se 599 No se evidencia la especi- | 501
ros, que evita la posibilidad de caidas acci- requiere aclaracion correspon- ficacion
dentales por apertura de puertas. diente al mecanismo dual
. . No cumple
1.2, Separacion de doble pared de la cipula . Co No cumple
sin necesidad de herramienta manual que En ilitfaorhg):ﬁif”eg:n%??gclﬂillca 482 No se evidencia la especi- | 493
garantice la efectividad en la desinfeccion. g requiere herr?amienta ficacion
No cumple
2. Controles de Mando. Cumple 577 No se evidencia la especi- | 492-496
ficacion
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2.1, Incubadora con modo de control ma-
nual/servocontrol (seleccionable) con sistema
de prueba inicial de auto diagnostico o auto- Nor
chequeo para verificar su estado durante la Cumple 596 Y 621 | No se evide o 406
puesta en marcha para verificar las condi- ficacidn
ciones de seguridad del equipo antes de su
uso en paciente.
2.2. Pantalla a color con tecnologia LCD N | N :
TFT o tecnologia superior, de 8.5" pulgadas 0 N .do cu‘mpleﬂ trol 396 N %C“”,‘“j L 1492-493
mayor, que permita realizar control o ajuste 0 se evidencia el pontrol 0 0 ¢ evidencia evconno ‘ y 496
de brillo. ajuste de briflo 0 ajuste de brillo :
2.3.  Control con modo servocontrolado
para ajuste de temperatura del aire de 25.0°C Cumple 397 Cumple 497
o menor a 37.0°C o mayor.
2.4, Control con modo servocontrolado
para ajuste de temperatura de la piel del Cumple 397 Cumple ii7
paciente de 35°C o menor a 37,0°C o mayor.
2.5. Resolucién o incremento minimo de
0.1°C para temperatura piel. Cumple 397 Cumple 497
2.6. Sistema de servocontrol de la concen-
fracion de oxigeno que cubra un rango de
medicion del 21% o menor a 65% o mayor, Cumple 397 Cumple 497
con margen de precision de medicion de 5%
0 menor.
2.7. El sistema de humidificacion con ser-
vocontrol de humedad, que permita un rango
de ajuste de la humedad relativa de 40% o Cumple 397 Cumple 497
menor a 95% o mayor con una precision de
+- 10% .
2.8. Ei sistema de Humidificacion, cuenta
con dgpésito, reservo'rio 0 camara de agua Cumple 619 Cumple 490-493
removible que permita un modo de fécil
limpieza o esterilizable de manera opcional
3. Monitoreo de Parametros con desplie- Cumple 582-621 Cumple 503
gue en pantalla
3.1, Temperatura de aire, medida y pro- Cumple 621 Cumple 503-504
gramada.
3.2.. Temperatura de piel de paciente, Cumple 622 Cumple 503-504
medida y programada.

. . No cumplg No cumple
33, Humedad relativa, medida y progra-| gq requiere aclafacién dela 624 No se evidencia la especi- | 503-504
mada. humedad relativd medida ficacion
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No cumple
. , . . . No cumple
3.4. Concentracion de oxigeno, medida y | Se requiere gclaramqn dela 625 No se evidencia la especi- | 503-504
programada. concentracion de oxigeno ficacion
medida
. No cumple
3.5 Indicador del modo de control de Cumple 622 | No se evidencia la especi- | 503-504
temperatura (aire o servocontrol). fioacic
icacion
3.6.  Con indicador de la potencia o encen-
dido del calefactor identificado por niveles o
en porcentaje (%) hasta el maximo nivel Cumple 622 Cumple 504
100%.
3.7.  Despliegue de tendencias graficas de
al menos 24 horas o mayor, de los siguientes Cumple 675 Cumple 296
arametros:
3.7.1 Temperatura aire, temperatura del No cumple No cumple
paciente, humedad relativa y concentracion | Se requiere aclaracion de los 675 No se evidencia la especi- | 504
de oxigeno. parédmetros solicitados ficacion
No cumple
3.8. Registro del peso del paciente. Cumple 632-633 | No se evidencia la especi- | 497
ficacion
4. Alarmas Cumple 682 Cumple 497
4.1. Con sistema de alarmas visuales y No cumple
audibles priorizadas con medios para permitir Cumple 682-683 No se evidencia el volu- 497
al usuario ajustar el volumen de la alarma men de fa alarma
4.2.  Con silenciador temporal Cumple 684-685 Cumple 513
. No cumple No cumple
3
4 . ?‘on"men‘sz?}es ,de larma en pantalla No se evidencia la especifica- 687 No se evidencia la especi- | 510-513
de as siguientes fallas: 9 )
- cion ficacion
4.3.1 Temperatura baja del aire y temperatu- No cumple
ra alta del aire o revision de temperatura | No se evidencia la especifica- 687 Cumple 506
ajustada. cidn
4.3.2 Temperatura baja de piel de paciente y No cumple
temperatura alta de piel de paciente o revi- | No se evidencia la especifica- 687 Cumple 506
sion de temperatura ajustada. cion
4.3.3 Falla del sensor de piel o sonda de Cumple 200 Cumple 507
temperatura cutanea.
4.3.4 IFulfa de lz circulacion o flujo de aire. Cumple 698 Cumple 507
No cumple
. . . . No cumple
4.3.5 Fallo del sistema o error de funciona- S_e requiere aclaraqon de las 701 No se evidencia la especi- | 507
miento. siglas MCU del folio referen- fcacid :
. icacion
ciado
4.3.6 Falta o falla de energia eléctrica. Cumple 698 Cumple 507
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4.3.7 Nivel hajo de agua v falla en el control No cumplg
de humedad o desviacion en el rango de| No se evidencia fglio en el 700 Cumple: 416
humedad. control de humpdad
No cumpl Na ciimple
. Se requiere aclaragion de la AT
4.3.8 Falla de control . e . j 5DACH )
rol o caudal de oxigeno especificacion segin el folio 701 No se ev1?enq; la espec 507
relacionad icacion
4.3.9 Concentracion de oxigena. Cumple 703 Cumple 506-508
5. Cabina Cumple 572 Cumple 514-515
5.1. La base de la incubadora cuenta con
soporte para monitor de signos vitales que Cumple 574 Cumple NiR
resista peso de 7Kg o menor.
5.2. Poste o soporte o atril Cumple 572-573 Cumple 515-516
5.3. Base rodable con sistema de freno en
al menos dos de las cuatro ruedas. Cumple 572 Cumple b1
. . No cumplg
54. Con ajuste de altura variable de fun- S .
cionamiento eléctrico No se evxdeng;la gspecifica- 681 Cumple 492-514
5.5.  Con al menos un (1) cajon. Cumple 572-573 Cumple 516
5.6, Capacete o cabina transparente. Cumple 572 Cumple 514
: . . No cumpl
5.7. Doble pared que permita la circulacion S . ) a
de aire entre el capacete y la doble pared. Nosse ewdenggnla specifica- 482 Cumple 493
5.8. Clpula plana sin curvaturas que
permita el uso de lamparas de fototerapia. Cumple 399 Cumple 518
59. Cabina desmontable o removible o
abatible para facilidad de su limpieza y desin- Cumple 609 Cumple 519-520
feccion.
5.10. Pl_Jertasl fje acceso lateral para facilidad Cumple 571 Cumple 514-515
de manipulacion del neonato.
511. Con al menos al menos cuatro (4) 0
mas ventanas o ventanillas de acceso para Cumple 571 Cumple 514-515
facil manipulacién del paciente
5.12. Con al menos cinco (5) 0 mas accesos No cumplp
para tubos (pasa tubos) en las paredes de la | No se evidencia la §antidad de 571 Cumple 588
incubadora. accesos
5.13. Con charola, bandeja o porta casete de
Rayos X, situada en el equipo para toma de Cumple 396 Cumple 496-522
rayos X.
. , . No cumpke
5.14. Base deslizable de colchon radiotrans- No se evidencia lafespecifica- | sin folio Cumple 493
parente cion
Carrera 8 No. 029 Sur, Tet
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5.15. Con ajuste continuo de inclinacion para
la bandeja de colchdn con el fin proporcionar

No cumple
No se evidencia la posicion de

No cumple
No se evidencia la posi-

al neonato posiciones de trendelenburg y . 397 cion de trendelenburg ni 5056
trendelenburg inverso, con un angulo de trendelenbuirrgvgarégendelenburg trendelenburg inverso, ni
inclinacién de al menos 12° o menor. &ngulo de inclinacion
5.16. Colchén con cubierta lavable e im- No cumple
permeable que reduzca los puntos de presion Cumple 619 No se evidencia la especi- | 521
en el neonato. ficacion
5.17. Filtro de aire. Cumple 486 Cumple 521
. . L No cumple
381 f‘ Nivel de ruido en el interior menor a 50 No es claro los parametros 396 Cumple 497
referenciados
6. Bascula Cumple 592 Cumple 497
6.1.  Electrénica neonatal integrada. Cumple 592 Cumple 524
6.2 Que pese en el rango de 300 g. o
menor hasta 5000g.0 mayor. Cumple 731 Cumple 497
6.3.  Resolucion de 10 gramos o menor. Cumple 731 Cumple 497
6.4.  Precision de 10 gramos o menor. Cumple 731 Cumple 497
No cumple
7. Humidificador No se evidencia la especifica- 619 Cumple 496
cion
7.1. Humidificador Interconstruido, con dep6- No cumple No cumple
sito de agua, removible y de facil limpieza o a o . o
través de sistema humidificador por micro No .se.ewdenma h'um|d|ﬁcador 619 No se evxd.encxa sistema | 522-523
goted. ni sistema de micro goteo de micro goteo
No cumple
7.2. Que funcione por ebullicion Cumple 624 No se evidencia la especi- | 522-523
ficacion
8. Fuente de alimentacion 110V Cumple 732 Cumple 496
9: Acce?’()flos: 3 sen§ores de temperatura de No cumple
piet reusabies o 10 sensores de temperafura No se evidencia el requeri- sin folio Cumple 526
piel desechables, 3 filtros de aire por cada miento 9 P
incubadora y una colchoneta
4. OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO RESPUESTA FOLIO
4.1 Cuenta con el certificado de Capacidad
de Almacenamiento y Acondicionamiento de Cumple 388 Cumple 294-296
los Dispositivos Médicos CCAA?
R . - No cumple No cumple
3’;82[302%;2: rfgéicils rig[r?(tar:posna dr;gigj Opaurs No aparece como importador, No aparece como importa-
certficadlo por pare del INVIMA, donde se | " distiouidor delamarcaen - ggq 50p | dor, nidistribuidor dela | )qq 51

indigue que fa tecnologia entregada no nece-
sita registro sanitario?

el registro INVIMA; teniendo
en cuenta que presentan carta
de representacion de la marca.

marca en el registro INVI-
MA,; teniendo en cuenta
gue presentan carta de
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Fabrica como titulajdel regis-
tro INVIMA esté enfla condi-
¢ién de incluirlos dentro del

mismo para garantijar cadena
de distribucion y representa-

cion de la mgrca

4.3 Cuenta con el certificado de la vida util de
la tecnologia ofertada?

Cumple

4.4 Cuenta con certificacion que una vez
adjudicada la o las tecnologias, se entrega-
ran los documentos que acrediten la legaliza-
cién en Colombia de las tecnologias propues-
tas, tales como aquellos que acrediten la
importacion y nacionalizacién de las mismas
al momento de ser entregados o un certifica-
do de fabricacion nacional si la tecnologia no
es importada?

Cumple

4.5 Cuenta con el documentos 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?

Cumple

4.6 Cuenta con el documento donde indique
el costo anual del contrato de mantenimiento
(adjuntar un ejemplo) y costo del kit de man-
tenimiento (con periodicidad de cambio suge-
rido por fabrica), incluyendo repuestos origi-
nales, mano de obra, actualizaciones de
Software (updates y upgrades) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las
visitas recomendadas por fabrica de mante-
nimientos preventivos (indicar el nimero de
visitas), los correctivos necesarios y las
capacitaciones necesarias al personal técni-
co y médico que opera las tecnologias. Esta
informacion aplica para tecnologia biomédica
y equipos de computo, segun sea el caso?

Cumple

4.7 Cuenta con certificacion de fabrica donde
indique que tendréan stock de repuestos por
un tiempo no menor a la vida Util de la tecno-
logia, y entrega de listado de insumos y
repuestos incluyendo nimero de parte 0
referencia segun el manual?

No cumple
No se evidencia ej listado de
insumos y repjiestos

representacion de la mar-
ca. Fabrica.como litular del
registro INVIMA eslaen la
condicién de incluirlos
dentro del mismo para
garantizar cadena de
distribucion y representa-
¢cién de la marca
393 Cumple 303
394 Cumple 305
448B-
396 Cumple 448H
747 Cumple 450-453
748 Cumple - 455-457

ACREDITAGION.
SENSALUD
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4.8 Cuenta con certificacion que una vez
adjudicada la tecnologia se realizara entrega
de la documentacion requerida en el formato
recibido a satisfaccion de documentacion
adquisicion de nueva tecnologia en salud
(05TB51) y diligenciamiento del formato
recibido a satisfaccion (05TB04) requerido
para entrega de la factura?

Cumple 749 Cumple 459

4.9 Cuenta con certificacion de fabrica don- No cumple No cumple

de se evidencie que la marca lleva como La carta resentaga de certifi La carta presentada de
minimo (8) ocho afios en el pais, y el oferen- cacion ge fabrica no cuenta 750 certificacion de fabrica no 461
te lleva representando o es distribuidor de la cuenta con las debida

i ; - on las debida firm
marca minimo (5) cinco afios? con las debida firma firma

410 Cuenta con certificado que una vez
adjudicada la tecnologia se realizara la capa-
citacion técnica para el personal técnico o de
ingenieria del proceso de tecnologia biomé-
dica, que contemple los siguientes temas:
operacion y funcionamiento, mantenimiento
preventivo, mantenimiento correctivo, fallas
més frecuentes, bloqueos del equipo, proto-
colo de limpieza y desinfeccion, aplicaciones
médicas y clinicas, se debera realizar eva-
luacion de adherencia de dicha capacitacion.
Esta capacitacion debe ser certificada para
cada uno de los participantes y se dictaran
en la sede de instalacion de la tecnologia, en
el numero que sean necesarias durante el
tiempo de garantia. Es de obligatoriedad del
proveedor entregar evidencia de que realizo
dichas capacitaciones y los resultados de la
evaluacion, ademas debera entregar plan de
capacitacion que contemple como minimo los
siguientes items: objetivo de la capacitacion,
competencias integrales a desarrollar segtin
perfil, contenido de la capacitacion, metodo-
logia, descripcion de como se realizara la
evaluacion por competencias y perfil del
capacitador.?

Cumple 751-752 Cumple 463
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441 Cuenta con certificado que una vez
adjudicada la tecnologia se realizara la capa-
citacion al personal médico y asistencial de
los 4 turnos gue operaran la tecnologia, que
contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desin-
feccion y recomendaciones de cuidado,
aplicaciones médicas y clinicas, se deberéa
realizar evaluacién de adnherencia de dicha
capacitacion. Esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes
y se dictaran en la sede de instalacion de la
tecnologia, en el nimerc que sean necesa-
rias durante el tiempo de garantia. Es de
obligatoriedad del proveedor entregar evi-
dencia de que realizo dichas capacitaciones
de cada uno de los turnos en que se solicite
la capacitacion y los resultados de la evalua-
cién, ademas debera entregar plan de capa-
citacion que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de fa capacitacion,
competencias integrales a desarrollar segun
perfil, contenido de la capacitacion, metodo-
logia, descripcion de como se realizara la
evaluacion por competencias y perfil del
capacitador.?

Cumple

751-753

Cumple

465

412 Cuenta con cerfificado que una vez
adjudicada la tecnologia entregara un video
tutorial en idioma espafiol con duracion 10 a
15 minutos en formato AVl o MP4 que con-
temple los siguientes temas como minimo:
operacién y funcionamiento, protocolo de
limpieza, desinfeccion y recomendaciones de
cuidado.?

Cumple

754

Cumple

467

413 Cuenta con certificado que una vez
adjudicada la tecnologia entregara los ma-
nuales de uso y operacion, manuales de
servicio y técnico, claves de servicio técnico,
protocolos de mantenimiento de fabrica,
protocolo de limpieza y desinfeccion, protoco-
lo de disposicion final de la tecnologia y sus
componentes, recomendaciones del fabrican-
te, consumo en stand by en idioma espafiol
de tener la informacion en otro idioma debe-
ran entregar la traduccion al espafiol y origi-
nal?

Cumplel

755

Cumple

469

ACREDITACION !
SENS S ALY
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414 Cuenta con certificado que una vez
adjudicada la tecnologia entregara e instalara
las fichas guia rapida de manejo enfocadas a
la seguridad del paciente (05TB46), guia
rapida de manejo enfocadas a la seguridad
del usuario {05TB47) y guia rapida de mane-
jo enfocadas a la seguridad del equipo
(057B48), segin instructivo del HUS
(03TBO3) en cada una de las tecnologias
adquiridas, ésta informacion debe ser entre-
gada en fisico y en digital?

Cumple

756

Cumple

471

4.15 Cuenta con documento con los siguien-
tes datos: razén social, correo electronico,
direccion y nimeros telefonicos (fijo y celular)
de las sedes, nombre del asesor comercial
numero celular y correo electronico, nombre
del jefe del departamento de ingenieria n(-
mero celular y correo electronico?

Cumple

757

Cumple

473

416 Cuenta con certificado que una vez
adjudicada la tecnologia se compromete que
durante el tiempo de la garantia incluya el
cambio de los componentes dafiados o de-
fectuosos por fabricacion y segtin diagnostico
sean necesarias para el éptimo funciona-
miento de la tecnologia, 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 de la tecnologia durante
el liempo de garantia, se debera cambiar el
equipo por uno nuevo con las mismas espe-
cificaciones técnicas o superiores?

Cumple

758

Cumple

475

417 Cuenta con certificado que una vez
adjudicada la tecnologia se compromete a
cumplir que el tiempo garantizado de res-
puesta a una eventual solicitud de manteni-
miento, debe ser de 8 horas habiles como
méximo. (Tiempo de respuesta: se refiere al
tiempo que transcurre desde que se informa
ung 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 correcti-
vo, debe ser de 24 horas habiles maximo una
vez se identifica por primera vez gue la tec-

Cumple

759

Cumple

477

jurcy Humaonizo
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nologia queda por fuera de servicio?

4,18 Cuenta con certificado que una vez
adjudicada la tecnologia se compromete a
realizar la cantidad de mantenimientos pre-
ventivos y calibracion ylo validacion yfo
calificacion, que se deben realizar anualmen-
te de acuerdo a la recomendacion del fabri-
cante durante los afios de garantia. Y a
entregar el certificado de calibracion y/o
validacion yfo calificacion bajo los lineamien-
tos de la normatividad vigente, con una emi-
si6n no mayor a 3 meses a la fecha de entre-
ga?

No cumpl¢

No se evidencia la
de la calibra

alizacion
ion

760 Cumple 479

5. GARANTIA

RESPUESTA

FOLIO RESPUESTA FOLIO

Para los equipos biomédicos propuestos
deberan tener como minimo tres (3) afios de
garantia, tiempo durante e cual se deberan
prestar las visitas de mantenimiento preventi-
vo recomendadas por fabrica y todas las
correctivas necesarias y cuando aplique las
visitas de calibracion.

Tener en cuenta: Para la adquisicion de
estas tecnologias, por ningin motivo se
aceptan equipos de segunda, equipos en
prueba, que hayan estado en demostracio-
nes, ni repotenciados.

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

Cumple

761 Cumple - 483

6. CERTIFICACION DE INSTALACION Y
’DESEMPENO DE TECNOLOGIA

RESPUESTA

-~ FOLIO RESPUESTA FOLIO

CienACioN. 150 9001
HENS AL U]
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DE LA SAMARITANA
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Cuenta con certificado de venta, instalacion y
desempefio de minimo un equipo de las
mismas o superiores caracteristicas (igual
marca y linea) al ofertado, adjuntar copia del
contrato u orden de compra -venta y el for-
mato diligenciade que se encuentra.a conti-

No cumple
En el certificado no se encuen-

., BN o tra el nombre de la persona 485-
nuacién. Esta certificacion debe ser diligen- .
ciada y evaluada en su totalidad por la migma que firma no se puede yerlﬁqar 762 Cumple 485A-
institucion de la cual adjuntan el contrato u :Ilgggﬁr;n::ttg’ drg Egnfvgigrc]'; 483l
orden de compra-venta para que tenga vali- ara validez de la certFi)ﬂcacién
dez. NOTA: Si el valor promedio de la califi- P
cacion es inferior a 3.5, se considerara no
valido y tendrd como evaluacion NO CUM-
PLE

e 482130 207 a
Experiencia Cumple 370 2 372 Cumple 273

RESULTADO DE LA EVALUACION NO CUMPLE NO CUMPLE

Sin otro particular,

&7 d
JUATEARCDS FOLINA GUEVARA
Profesional Universitario
Coordinador Tecnologia Biomédica

Proyecto: Ing. Xiomara Alvarado
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