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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

El objetivo de la operacién es la adquisicion, instalacién y puesta en funcionamiento de 1
BASCULA DIGITAL, 1 SET DE BALANCINES, 1 POLEA DUPLEX DE PARED, 1
JUEGO DE MANCUERNAS, 1 MESA DE MANO Y 1 JUEGO DE PESAS CON
AJUSTE EN VELCRO para el servicio de FISIOTERAPIA del Hospital universitario
de la Samaritana.

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto debera estar conforme a la normatividad nacional e internacional
vigente que se muestra a continuacién o sus equivalentes y no deberd reportar ningumn
inconveniente de utilizacién o de funcionamiento en el ECRI (Emergency Care Research
Institute), FDA (Food and Drug Administration) o INVIMA.

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

¢ Resolucién 434:2001. Por el cual de dictan normas para la evaluacién e
importacién de tecnologias biomédicas, se definen las de importacién controlada y
se dictan otras disposiciones.

e Resolucion 2003:2014. Por la cual se definen los procedimientos y condlclones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitaciéon de servicios
de salud.

e Resolucidn 1445:2006. Sistema unico de acreditacion.

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

e 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.

IEC 60601:2001. Equipo Medico Eléctrico.

ISO 9001:2000 o superior. Sistemas de Gestion de la Calidad

ISO 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administraciéon de calidad.

Requisitos para propdsitos regulatorios.

e IS0 14000:2004. Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para su
uso.

* Certificacion de equipo de aplicacion médica (grado médico) (Si Aplica)

Demaés normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.

1. International Estandar Organization.

2. Normas Técnicas Colombianas (NTC).

3. Internacional Electrotechnical Commission.
3. ENSAYOS

Para este proceso no es obligatorio pero se ha determinado que el proveedor serd el
encargado de la coordinacién con el personal médico y téenico para traer en DEMO el
equipo o los equipos o para la visita o referenciacion competitiva al lugar o institucion en
el pafs (Colombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesto con las mismas
caracteristicas (igual: marca, linea, accesorios, entre otros).




Durante ¢l desarrollo de dichos ensayos, si se realizan dentro de las instalaciones del HUS,
el proveedor serd enteramente responsable del material propuesto. Para tal efecto el
proveedor debera suscribir las diferentes polizas contra responsabilidad civil en caso de
incidente o accidente de toda naturaleza o remitir una carta firmada por representante legal
en donde exime al HUS de cualquier tipo de siniestro que le pueda suceder al equipo, al
personal utilizador y al paciente.

4. CARACTERISTICAS MINIMAS PARA EL EQUIPO PROPUESTO

1. BASCULA DIGITAL

1.1 Bascula digital electronica para el pesaje de pacientes ambulatorios.

1.2 Tallimetro para medir estatura en un rango de trabajo de 60cm o menor a 213cm o
mayor,

1.3 Portatil mediante ruedas, peso de la bascula de 16 kg o menor.

1.4 Despliegue del peso digital con LCD minimo de 1 pulgada con 350 grados de giro.

1.5 Rango de medicion de hasta 272Kg o mayor.

1.6 Resolucion de 100 gramos o 0.1 Kg.

1.7 Funcién TARA,

1.8 Funcion HOLD.

1.9 Indice de masa corporal (BMI y/o IMC)

1.10 Apagado automatico,

1.11 Conversion LB/KG y KG/LB.

1.12 Plataforma con dimensiones minimas de 36¢m x 36cm.

1.13 Puerto de salida USB o RS8232 para conexion a un computador.
1.14 Con baterias recargables segin especificaciones de fabricante.
1.15 Fuente de voltaje de 120V 60Hz +/- 10%.

1.16 Certificado de calibracion no mayor a 6 meses.

2. SET DE BALANCINES

2.1 Fabricados en material resistente, de facil limpieza y desinfeccion.
2.2 Cuenta con set de minimo cuatro (4) balancines.

2.3 Cuenta con balancin redondo de 30cm.

2.4 Cuenta con balancin redondo de 40cm.

2.5 Cuenta con balancin redondo de 50cm.

2.6 Cuenta con balancin rectangular de 40cm x 50cm.

3. POLEA DUPLEX DE PARED

3.1 Polea con soporte en hierro y/o madera para fijar a la pared.

3.2 Poleas con manija para facilitar el agarre.

3.3 Poleas duplex con doble alternativa para miembros superiores o inferiores al mismo
tiempo y tronco.

3.4 Blogue de pesas con graduacion segun necesidad.




4. JUEGO DE MANCUERNAS

4.1 Elaboradas en acero fundido con tratamiento anticotrosivo.
4.2 De facil limpieza,

4.3 Indicacion de peso gravado en relieve.

4.4 Par de mancuernas con valor de 2 libras.

4.5 Par de mancuernas con valor de 4 libras.

4.6 Par de mancuernas con valor de 6 libras.

4.7 Par de mancuernas con valor de 8 libras.

5. MESA DE MANO

5.1 Fabricada en material resistente, de ficil limpieza y desinfeccion.

5.2 Con sistema de ruedas para facil desplazamiento.

5.2,1 Ruedas de goma.

5.2.2 Ruedas desarmables para facil limpieza.

5.2.3 Con sistema de freno en las cuatro ruedas.

5.3 Con minimo dos compartimientos interiores para el adecuado almacenamiento de
los implementos de trabajo.

5.4 Con minimo tres secciones plegables para trabajar con tres pacientes al mismo
tiempo.

5.5 Con dimensiones maximas de 198cm de largo, 110cm de profundidad, 100cm de
alto.

5.6 Con Accesorios incluidos.

5.6.1 Incluye tablero de coordinacion.

5.6.2 Incluye arbol de argollas horizontales.

5.6.3 Incluye taller de manipulacién de tuercas.

5.6.4 Incluye escalera para trabajo de hombro.

5.6.5 Incluye arbol vertical agarre de manipulacion.

5.6.6 Incluye laberinto de complejidad.

5.6.7 Incluye tablero de montesori.

6. PESAS CON AJUSTE EN VELCRO

6.1 Disefiadas en material lavable y resistente al agua.
6.2 Con virutas de hierro para dar peso.

6.3 Sistema de ajuste en velcro.

6.4 Pesas ajustables con velcro graduable de 1-3 libras.
6.5 Pesas ajustables con velcro graduable de 1-4 libras.
6.6 Pesas ajustables con velcro graduable de 1-5 libras.
6.7 Pesas ajustables con velcro graduable de 2-6 libras.
6.8 Pesas ajustables con velcro graduable de 2-8 libras.
6.9 Pesas ajustables con velero graduable de 1-10 libras.

5. OBLIGACIONES DEL OFERENTE

5.1 El proponente favorecido se compromete a anexar a la entrega del o los equipos el

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 comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

5.2 El proponente favorecido se compromete a entregar los documentos que acrediten la
legalizacion en Colombia de los equipos propuestos, tales como aquelios que acrediten
la 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.

5.3 El oferente debera ofertar el costo anual del contrato de mantenimiento, 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 y las capacitaciones
necesarias al personal técnico y médico que opera los equipos, con un tiempo de
repuesta presencial maximo de 8 horas.

5.4 Solo se aceptaran como oferentes los que certifiquen por parte del fabricante la
garantia de stock de repuestos por un minimo de 5 afios anexando una lista de insumos
y repuestos para el equipo incluyendo ntimero de parte o referencia a partir del recibido
a satisfaccion.

5.5 Solo se aceptaran como oferentes los que certifiquen que la marca lleva como minimo
(5) cinco afios en el pais, que sean directamente el fabricante o distribuidores directos
del fabricante con minimo de 2 afios de representacion directa en el pafs certificada
por el fabricante y certificar la instalacion y desempefio de 1 equipo de las mismas o
superiores caracteristicas (igual marca y linea) al ofertado, esta certificacion debe venir
firmada por el responsable técnico de la institucion y el Director Administrativo de
acuerdo al formato interno del HUS.

5.6 Los equipos deberan ser entregados e instalados en perfecto funcionamiento en el
HUS, en los tiempos establecidos en los pliegos de condiciones y posteriormente se
realizara calificacién de disefio e instalacion segin formato del HUS.

5.7 Se deberé garantizar la capacitacion técnica y de mantenimiento que contemple los
siguientes temas: Operacion y Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo,
Mantenimiento correctivo, Fallas mas frecuentes, Bloqueos del equipo, Protocolo de
Limpieza y Desinfeccion, Aplicaciones Médicas y Clinicas, esta capacitacion deben ir
dirigida hacia €l personal de equipo medico con una duracion no menor a 10 horas
certificadas. Estas capacitaciones se dictaran en el nimero que sean necesarias durante
el tiempo de garantia, es de obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que
realiz6 dichas capacitaciones, ademas deberd 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, descripeion de cdmo se realizard la evaluacion por competencias y perfil
del capacitador.

5.8 Se debera garantizar la capacitacion al personal médico y asistencial que operara los
equipos que contemple los siguientes temas: Operacion y Funcionamiento, Protocolo
de Limpieza, Desinfeccién y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, las cuales deberan ser certificadas 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, ademas debera entregar
plan de capacitacién que contemple como minimo los siguientes ftems: Objetivo de la
capacitacién, Competencias integrales a desarrollar seglin perfil, contenido de la
capacitacion, metodologia, descripcion de c6mo se realizara la evaluacion por
competencias y perfil del capacitador.

5.9 El proveedor deberd entregar 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, Desinfeccién y recomendaciones
de cuidado.

5.10 El oferente debera entregar los manuales de uso y operacidn (traduccién al espafiol
y original), Manuales de servicio y Técnico, planos técnicos, Claves de servicio
técnico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica, Protocolo de Limpieza vy
desinfeccion, Protocolo de Disposicion final del equipo y de sus componentes y Ficha
técnica de su consumo de energia en stand by y en operacion e instalar Fichas de Guia
Rapida de Manejo y Guias rdpidas enfocadas a la seguridad del usuario, equipo y
paciente segtin formato del HUS en cada uno de los equipos.

5.11 Una vez culmine la instalacion, se realizaran pruebas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico y del personal de ingenieria biomédica quienes debera
verificar que los requerimientos para operacién y funcionamiento se cumplan de
acuerdo a lo establecido en el formato de calificacién de desempefio por lo menos 3
semanas después de su instalacién y Certificaran el recibo a satisfaccion por el
Hospital.

5.12 El HUS asumird los costos de preinstalacion, pero el proveedor sera el enteramente
responsable de entregar los disefios de preinstalacion (obras civiles, eléctricas, aires
acondicionados, ventilacién mecéanica, modificacién de mobiliario, etc.) para el equipo
o los equipos ofcrtados una vez sean adjudicados contando con un tiempo no mayor a
1 semana y serd el encargado de validar dichas preinstalaciones, esto eximird al HUS
de cualquier coniratiempo o faltante presentado una vez aceptadas dichas
preinstalaciones las cuales serdn asumidas por el proveedor de no ser informadas.

5.13 Los precios de las propuestas deberan darse en pesos colombianos, discriminando el
IVA, indicando el régimen al que pertenece el proponente, y se debe tener en cuenta
en el precio todos los demds impuestos de ley y costos para la legalizacion del
contrato. El oferente debera discriminar en la propuesta econdmica el IVA; el valor de
la oferta debe contener todos los costos, gravamenes directos e indirectos, transporte,
impuestos, y demas costos que demande la ejecucion 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 celebracion y ejecucion
del contraio.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:
o FEl fabricante debe asegurar estas partes suplementarias en una lista para tenerlas
disponible.

Mantenimiento externo:




Direccion de la sede mds proxima al hospital.

Numeros telefénicos, celulares, FAX y correo electronico.

Cantidad de técnicos y nivel académico.

Tiempo minimo de intervencion garantizada a una falla.

Indicar costo de contrato de mantenimiento preventivo-correctivo por un afio y
adjuntar un ejemplar.

Lista v costo de piezas a reemplazar en cada intervencion preventiva.

Manejar protocolos de mantenimiento.

Plan de Aseguramiento Metrol6gico.

Descripcion y costo de KIT DE MANTENIMIENTO y periodicidad sugerido por
fabrica.

Mantenimiento interno:
¢ Entregar documentacion técnica detallada del equipo en espafiol y originales:
o Manual de usuario en espafiol.
Manual Técnico en espafiol.
Ficha Técnica.
Las 3 Guia Rapida de manejo.
Guia de desinfeccion y limpieza.
Guia para el manejo de los desechos (solo si el equipo ofertado lo requiere).

O 0 O 0 0

¢ Capacitacion y formacién (médica y técnica):
o Duracién
o Numero de personas posibles
o Lugar
o Detallar temas.
Control de Calidad:
¢ Periodicidad de Mantenimientos preventivos.

¢ Formato de orden de Servicio de Mantenimiento Preventivo y Correctivo.
¢ Contrato “Control de Calidad” incluido en el contrato de mantenimiento.

Anexar contrato tipico de mantenimiento

7. OTROS ASPECTOS DE LA OFERTA

Para el equipo Propuesto, la oferta de base comprendera entre otros:

e La formacién y/o capacitacion completa de los utilizadores de la tecnologia.

o La formacién y/o capacitacién completa de los Técnicos ¢ Ingenieros del Area de
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana.

e Toda la documentacion normativa y reglamentaria de la empresa proponente y de los
equipos ofertados.

e Documento donde el proponente certifique que cuenta con equipos de respaldo para la
tecnologia propuesta.

e Certificacién de compromiso que el tiempo méximo garantizado de respuesta a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas miximo. (Tiempo de




respuesta: sc refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una solicitud de
mantenimiento a la empresa ofertante y se envié una persona a atender la solicitud
presencialmente).

e Certificacién de compromiso que el tiempo méaximo 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 de similares o mejores
caracteristicas.

¢ Certificacion de compromiso de disponibilidad de stock de repuestos y consumibles
para cambio inmediato.

o Certificacion de compromiso de calibracién anual para el equipo ofertado y de plan de
aseguramiento metrolégico durante el tiempo de garantia.

¢ La documentacion técnica y de utilizacién completa en espafiol y original incluyendo
planos detallados.

e FEl oferente deberd indicar en su propuesta la plancacion de las actividades de
capacitacion médica y técnicas indicando el lugar y el programa de formacién
aprobado por el drea de equipos médicos y area utilizadora.

» La guia rdpida de manecjo de acuerdo al formato del HUS, Protocolo de Limpieza y
desinfeccion, ficha técnica del equipo, certificado de calibracion de los mismos y
sugerencias para el manejo de los desechos si el equipo lo amerita; toda esta
documentacion debe ser Enfregada e instalada laminada y con cadena en acero
inoxidable para instalar en el equipo.

e Se debe entregar copia fisica y digital de las hojas de vida y sus respectivos soportes de
las personas encargadas del mantenimiento preventivo y correctivo, al drea de Equipos
Médicos.

e Documento donde se informe la cantidad de mantenimientos preventivos que se le
realizardn al equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la
recomendacién del fabricante.

e El equipo ofertado se debe entregar con certificado de calibracion no mayor a 3 meses
a la fecha de entrega.

8. GARANTIA

El equipo propuesto debera tener como minimo 2 ANOS de garantia, tiempo duranie el
cual se deberan prestar las visitas de mantenimiento preventivo recomendadas por fabrica
y las correctivas necesarias. Dicha garantia deberd incluir el cambio de los elementos
descritos por fabrica, necesarias para el optimo funcionamiento de los equipos. Se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas, si llegara a
presentar alguna falla que asf lo amerite durante la garantia y de igual manera garantizar
un cquipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del mismo fuera de la
institucion.

Para la adquisicion de estas tecnologias, por ninglin motivo s¢ aceptan equipos de segunda,
equipos en prueba, ni repotenciados.

Las actualizaciones de software (updates y upgrades) deberén realizarse acorde a los
desarrollos tecnolégicos del equipo y deberdn hacer parte integral del soporte post-venta




sin generar costos adicionales para la institucion durante la garantia.

El tiempo de parada del equipo durante el tiempo de garantia se tomard como tiempo
muerto y no se descontard del tiempo de garantia como minimo de 2 ANOS.

9, CUESTIONARIO TECNICO

Se le solicita a los diferentes proponentes responder en su totalidad los siguientes items y
entregar toda la informacion necesaria sobre el material que se propone al departamento de
compras y suministros.

Toda respuesta tiene que sustentarse en el respectivo folio del manual o
documentacién original de fiabrica, para poder corroborar las respuestas dadas por el
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 tendra en cuenta
en la evaluacién y automiticamente tendrd NO CUMPLE

GENERALIDADES

PROVEEDOR RESPUESTA FOLIO

Razon Social

Representante Legal

Numero de NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Numero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccion de sede principal

Direccion WEB

PRODUCTO RESPUESTA FOLIO

Marca

Modelo

Fabricante

Razdén Social

Afio de fabricacion.

Tiempo de vida il

Pais de origen del equipo

Teléfono y FAX de la fébrica

E-mail de la fabrica

Direccion WEB de la fabrica

Fecha y lugar de la primera
puesta en funcionamiento en
Colombia

Referencias Hospitalarias

GENERALIDADES DEL EQUIPO

ESPECIFICACIONES
TECNICAS RESPUESTA FOLIO




;Se oferta una (1) Bascula digital
electronica para el pesaje de
pacientes ambulatorios?

(Equipo con Tallimetro para
medir estatura en un rango de
trabajo de 60cm o menor a
213¢m o mayor?

¢Equipo  Portatil  mediante
ruedas, peso de la bascula de 16
kg o menor?

¢Equipo con despliegue del peso
digital con LCD minimo de 1
pulgada con 350 grados de giro?

¢Equipo con Rango de medicién
de hasta 272K g o mayor?

(Equipo con Resolucion de 100
gramos o (.1 Kg?

(Equipo con Funcién TARA?

(Equipo con Funcién HOLD?

¢(Equipo cuenta con funcién de
Indice de masa corporal (BMI
y/o IMC)?

(Equipo cuenta con Apagado
automatico? .

(Equipo cuenta con Conversion
LB/KG y KG/LB?

(Equipo cuenta con Plataforma
con dimensiones minimas de
36cm x 36cm?

(Equipo cuenta con Puerto de
salida USB o RS232 para
conexion a computador?

(Equipo cuenta con baterias
recargables segun
especificaciones de fabricante?

¢Equipo cuenta con Fuente de
voltaje de 120V 60Hz +/- 10%?

¢Equipo cuenta con Certificado
de calibraciéon no mayor a 6
meses?

(Se oferta un (1) Set de
Balancines?

(El set ofertado es Fabricados en
material resistente, de facil
limpieza y desinfeccién?




¢El set ofertado Cuenta con set
de minimo cuatro (4) balancines?

(El set ofertado Cuenta con
balancin redondo de 30cm?

(El set ofertado Cuenta con
balancin redondo de 40cm?

(El set ofertado Cuenta con
balancin redondo de 50cm?

(El set ofertado Cuenta con
balancin rectangular de 40cm x
50cm?

.Se oferta una (1) Polea duplex
de pared?

(La polea cuenta con soporte en
hierro y/o madera para fijar a la
pared?

¢La polea cuenta con manija para
facilitar el agarre?

.La polea es duplex con doble
alternativa  para  miembros
superiores o inferiores al mismo
tiempo y tronco?

/La polea cuenta con Bloque de
pesas con graduacion segin
necesidad?

;Se oferta un (1) juego de
mancuernas?

¢Las mancuernas ofertadas son
glaboradas en acero fundido con
tratamiento anticorrosivo?

;Las mancuernas ofertadas son
De fécil limpieza?

;Las mancuernas Indican ¢l peso
gravado en relieve?

:Se oferta un Par de mancuernas
con valor de 2 libras?
Se oferta un Par de mancuernas
con valor de 4 libras?

Se oferta un Par de mancuernas
con valor de 6 libras?

Se oferta un Par de mancuernas
con valor de 8 libras?

;Se oferta una (1) mesa de
mano?

;La mesa ofertada es Fabricada




en material resistente, de facil
limpieza y desinfeccion?

(La mesa ofertada cuenta con
sistema de ruedas para fécil
desplazamiento?

(Las ruedas son de goma?

(Las ruedas son desarmables
para facil limpieza?

¢Las ruedas cuentan con sistema
de freno en las cuatro ruedas?

;La mesa ofertada cuenta Con
minimo dos compartimientos
interiores para ¢l adecuado
almacenamiento de los
implementos de trabajo?

¢La mesa ofertada cuenta Con
minimo tres secciones plegables
para trabajar con tres pacientes al
mismo tiempo?

;La mesa ofertada cuenta Con
dimensiones maximas de 198cm
de largo, 110cm de profundidad,
100cm de alto?

¢La mesa ofertada Incluye
tablero de coordinacion?

;La mesa ofertada Incluye drbol
de argollas horizontales?

;La mesa ofertada Incluye taller
de manipulacion de tuercas?

La mesa ofertada Incluye
escalera para trabajo de hombro?

;La mesa oferiada Incluye é4rbol
vertical agarre de manipulacion?

;La mesa ofertada Incluye
laberinto de complejidad?

La mesa ofertada Incluye
tablero de montesori?

/Se ofertan pesas con ajuste en
velero?

¢Las pesas ofertadas son
Disefiadas en material lavable y
resistente al agua?

(Las pesas ofertadas coniienen
virutas de hietro para dar peso?

(Las pesas ofertadas incluyen




pesas ajustables con velcro
graduable de 1-3 libras?
(Las pesas ofertadas incluyen
Pesas ajustables con velcro
graduable de 1-4 libras?

(Las pesas ofertadas incluyen
Pesas ajustables con wvelcro
graduable de 1-5 libras?

;Las pesas ofertadas incluyen
Pesas ajustables con velcro
graduable de 2-6 libras?

(Las pesas ofertadas incluyen
Pesas ajustables con  velcro
graduable de 2-8 libras?

(Las pesas ofertadas incluyen
Pesas ajustables con velcro
graduable de 1-10 libras?

OBLIGACIONES DEL
OFERENTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con un documento donde
indique que se compromete a
anexar en la entrega del o los
equipos: el 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, permiso de
comercializacidon y vigilancia
sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano?

Cuenta con un documento donde
indique que se compromete a
entregar los documentos que
acrediten la legalizacion en
Colombia de los 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
importado al momento de ser
entregados los equipos
ofertados?

Cuenta con un documento donde
indique el costo anual del
contrato de mantenimiento,
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 'y las
capacitaciones  necesarias  al
personal téenico y médico que
opera los equipos?

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 para el
equipo incluyendo numero de
parte 0 referencia y
disponibilidad de los mismos
para cambio inmediato?

Cuenta con un documento que
certifique que la marca lleva
como minimo (5) cinco afios en
el pais, que es ¢l fabricante o
distribuidor directo del
fabricante con minimo de 2 afios
de representacion directa en el
pais, certificado de instalacion y
desempefio de 1 equipo de las

mismas 0 superiores
caracteristicas (igual marca y
linea) al  ofertado, esta

certificacion debe venir firmada
por el responsable técnico de la
institucion y el  Director
Administrativo de acuerdo al
formato interno del HUS?

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, ademas y
posteriormente realizara
calificaciéon de  disefio ¢
instalacion segun formato del
HUS?

Certifica que garantiza la
capacitacién  técnica y de
mantenimiento que contemple
los siguientes temas: Operacion y
Funcionamiento, Mantenimiento
Preventivo, Mantenimiento
correctivo, 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 medico con una duracién
no menor a 10 horas certificadas.
Estas capacitaciones se dictaran
en el nimero que sean necesarias
durante el tiempo de garantia, es
de  obligatoriedad  entregar
evidencia de que realizo dichas
capacitaciones, ademas debera
entregar plan de capacitacion que
contemple como minimo los
siguienies ftems: Objetivo de la
capacitacion, Competencias
integrales a desarrollar segun
perfil,  contenido de la
capacitacion, metodologia,
descripcién de cOmo se realizara
la evaluacion por competencias y
perfil del capacitador?

Certifica que garantiza la
capacitacion al personal médico
y asistencial que operara los
equipos que contemple los
siguientes temas: Operacion y
Funcionamiento, Protocolo de
Limpieza,  Desinfeccién  y




recomendaciones de cuidado,
Aplicaciones Médicas y Clinicas,
las cuales  deberan  ser
certificadas 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
eniregar 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
perfil, contenido de la
capacitacion, metodologia,
descripcion de cdmo se realizara
la evaluacién por competencias y
perfil del capacitador?

Certifica que entregara un video
tutorial en idioma espafiol con
duraciéon 10 a 15 minutos en
formato AVI o MP4 que
contemple los siguientes temas
como minimo: Operacion vy
Funcionamiento, Protocolo de
Limpieza,  Desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

Cuenta con documento donde
certifique que entregara los
manuales de uso y operacion
(traduccion  al  espafiol vy
original), 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 del equipo y de
sus componentes y Ficha técnica
de su consumo de energia en
stand by y en operacion e




instalara Fichas de Guia Répida
de Manejo y Guias rapidas
enfocadas a la seguridad del
usuario, equipo y paciente segiin
formato del HUS en cada uno de
los equipos

Cuenta con documento donde
certifique que una vez culmine la
instalacion, se realizaran pruebas
de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico
y del personal de ingenieria
biomédica  quienes  deberd
verificar que los requerimientos
para operacién y funcionamiento
se cumplan de acuerdo a lo
establecido en el formato de
calificacion de desempeiio por lo
menos 3 semanas después de su
instalacion y Certificaran el
recibo a satisfaccion por el
Hospital?

Cuenta con documento donde
certifique que el oferente es el
enteramente  responsable  de
entregar  los  disefios de
preinstalacion  (obras  civiles,
eléctricas, aires acondicionados,
ventilacién mecanica,
modificacion de mobiliario, etc.)
para el equipo o los equipos
oferiados 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 0 faltante
presentado una vez aceptadas
dichas preinstalaciones las cuales
seran asumidas por el proveedor
de no ser informadas.

Presenta documento con los
siguientes datos: Direccion de la
sede mas proxima al hospital,
Numeros telefénicos, celulares,




FAX y correo electrénico,
cantidad de técnicos y nivel
académico?

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

Cuenta con documento que
certifique que se compromete a
que el tiempo  maximo
garantizado de respuesta a una
eventual solicitud de
mantenimiento, debe ser de 8
horas maximo?

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

Cuenta con un documento que
certifique que se compromete a
realizar la calibracion anual para
¢l equipo ofertado y donde se
muestre el plan de aseguramiento
metrologico durante el tiempo de
garantia?

Cuenta con un documento donde
indique la  cantidad de
mantenimientos preventivos
recomendadas por fabrica que se
le realizardn al equipo durante
los afios de garantia del equipo?

Cuenta con un documento donde
se comprometa a entregar el
certificado de calibracion del
equipo ofertado no mayor a 3
meses?

Cuenta con un documento donde
certifique que el equipo ofertado
tiene una garantia minima de 2
affios o mas y dicha garantia




debera incluir el cambio de los
elementos descritos por fabrica,
necesarios para el  dptimo
funcionamiento de los equipos y
que deberd cambiar el equipo por
uno nuevo con las mismas
especificaciones  técnicas, si
llegard 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
institucidén?

El proponente podra realizar las observaciones necesarias, siempre y cuando sean para
ampliar la informacion relacionada con los requerimientos.

El Hospital Universitario de la Samaritana se tomara el derecho de establecer la
configuracion que €l considere conveniente.




