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1. OBJETIVO DE LA OPERACION,

El objetivo de 1a operacidén es la adquisicion, instalacién y puesta en funcionamiento de
20 REGULADORES DE VACIO SENCILLOS para el servicio de Unidad de
Cuidados Intensivos Adulto del Hospital Universitario de la Samaritana.

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto deberd estar conforme a la normatividad nacional ¢ internacional
vigente que se muestra a continuacion o sus equivalentes y no deberd reportar ningiin
inconveniente de utilizacion o de funcionamiento en estado ABIERTO o
SEGUIMIENTO en el ECRI (Emergency Care Research Institute), FDA (Food and Drug
Administration) o INVIMA. Si la tecnologia ofertada tiene alguno de estos reportes sera
descalificada del proceso.

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 uso humano.

® Resolucion 434:2001. Por el cual de dictan normas para la evaluacién e
importacién de tecnologias biomédicas, se definen las de importacién controlada
vy 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.

e Resolucion 1445:2006. Sistema Gnico de acreditacion.

e NF-EN 60601-1; Medical electrical 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 60601:200]1. Equipo Medico Eléctrico.

s 150 9001:2000 o superior. Sistemas de Gestion de la Calidad

¢ IS0 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracién de calidad.
Requisitos para propésitos regulatorios.

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

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

e Certificaciéon FDA y/o CE

Demas normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.
1. International Estandar Organization.

Normas Téenicas Colombianas (NTC).

Internacional Electrotechnical Commission.
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3. ENBAYOS

Para este proceso no es obligatorio pero se ha determinado que el proveedor sera el
encargado de la coordinacion con el personal médico v téenico para traer en DEMO ¢l
equipo o los equipos o para la visita o referenciacién competitiva al lugar o institucion en
el pais (Colombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesto con fas mismas
caracteristicas (igual: marca, linea, accesorios, entre Otros).




Durante el 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 v al paciente.

4. CARACTERISTICAS MINIMAS PARA EL EQUIPO PROPUESTO

REGULADORES DE VACIO SENCILLOS

. Para toma de vacio de pared.

Modo continuo y regulado de vacio.

Acople a toma CHEMETRON tipo DISS.

Mandmetro de precision indicador de vacio con un rangoe de 0 - 600mmhg como
minimo.

Trampa de residuos autoclavable con conexion DISS y vélvula de seguridad de
llenado.

6. Puntos de conexion a la trampa y a adaptador de toma reforzados para evitar rupturas
porT peso.
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5, OBLIGACIONES DEL OFERENTE

5.1 El proponente favorecido se compromete a anexar a la entrega del o los equipos el
certificado de buenas pricticas de manufactura, Cerlificado 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 indigue 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 aquellos que
acrediten la importacion y nacionalizacién de los mismos al momento de ser
entregados los equipos ofertados o un certificado de fabricacidn nacional si el equipo
no es importado.

5.3 El oferente debera ofertar ¢l costo anual del contrato de mantenimiento, incluyendo
repuestos originales y mano de obra, actualizaciones de Software (updates y
upgrades) después de vencida la garantfa, el costo debe incluir las visitas
recomendadas por fibrica 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 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo némero de parte o referencia a partir
del recibido a satisfaccion.

5.3 Solo se aceptaran como oferentes los que certifiquen que la marca lieva como
minimo (3) cinco afios en el pais, que sean directamente el fabricante o distribuidores
directos del fabricante con minimo de 3 afios de representacion divecta en el pais
certificada por el fabricante y certificar la instalacion y desempefio de | equipo de
las mismas o superiores caracteristicas (igual marca vy 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, para que tenga
validez.

3.6 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 calificacidn de disefio e instalacién segin formato del HUS.

5.7 Se debera garantizar la capacitacion téenica y de mantenimiento que contemple los
siguientes temas: Operacion vy Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo,
Mantenimiento correctivo, Fallas mas frecuentes, Blogqueos del equipo, Protocolo de
Limpieza y Desinfeccion, Aplicaciones Médicas y Clinicas, esta capacitacion deben
ir dirigida hacia el personal de equipo médico 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 del proveedor entregar evidencia
de que realizd dichas capacitaciones, ademas debera entregar plan de capacitacién
que contemple como minimo los siguientes flems: Objetivo de la capacitacion,
Competencias integrales a desarrollar segtin perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcidén de cémo se realizard la evaluacién por competencias y
perfil del capacitador,

5.8 Se debera garantizar la capacitacion al personal médico y asistencial que operara los
equipos que contemple fos siguientes temas: Operacion y Funcionamiento, Protocolo
de Limpieza, Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, las cuales deberan ser certificadas v 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 deberd entregar
plan de capacitacion que contemple como minimo los siguientes items: Objetivo de
la capacitacidn, Competencias integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la
capacitacion, metodologia, descripciéon de como se realizara la evaluacién por
competencias y perfil del capacitador.

5.9 ElI proveedor debera entregar un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a
15 minutos en formato AVI o MP4 que contemple los siguientes temas como
minimo: Operacion y Funcionamiento, Protocolo de Limpieza, Desinfeccién vy
recomendaciones de cuidado.

5.16  El oferente deberd entregar los manuales de uso y operacién (traduccién al
espafiol y original), Manuales de servicio y Técnico, planos téenicos, Claves de
servicio técnico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica, Protocolo de Limpieza y
desinfeccidn, Protocolo de Disposicidn final del equipo v de sus componentes y
Ficha técnica de su consumo de energia en stand by y en operacion e instalar Fichas
de Guia Réapida de Manejo y Guias rapidas enfocadas a la seguridad del usuario,
equipo y paciente segin formato del HUS en cada uno de los equipos, esta
informacion se debe entregar en fisico y en digital.

511 Una vez culmine la instalacion, se realizardan pruebas de funcionamiento a
satisfaccidon del personal médico vy del personal de ingenieria biomédica quienes
deberd verificar que los requerimientos para operacion y funcionamiento se cumplan
de acuerdo a lo establecido en el formato de calificacion de desempefio por fo menos
3 semanas después de su instalacion y Certificaran el recibo a satisfaccién por el
Hospital.

5.12 EI HUS asumira los costos de preinstalacion, pero el proveedor sera cl
enteramente responsable de entregar los disefios de preinstalacidén (obras civiles,
cléctricas, aires acondicionados, ventilacion mecanica, modificaciéon de mobiliario,
etc.) para el equipo o los equipos ofertados una vez sean adjudicados contando con
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un tiempo no mayor a | semana y serd el encargado de validar dichas
preinstalaciones, esto eximira al HUS de cualquier contratiempo o faliante presentado
una vez aceptadas dichas preinstalaciones las cuales seran 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, v se debe tener en cuenta
en el precio todos los demas impuestos de ley y costos para la legalizacion del
contrato. El oferente debera discriminar en la propuesta econdémica el IVA; el valor
de la oferta debe contener todos los costos, graviamenes directos e indirectos,
transporte, impuestos, y demds costos que demande la ejecucion del contrato. El
Oferente deberd 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 ejecucidén del contrato.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:
¢ El fabricante debe asegurar estas partes suplementarias en una lista para tenerlas
disponible.

Mantenimiento externo;

¢ Direccion de la sede mas proxima al hospital.

¢ Numeros telefonicos, celulares, FAX y correo electrénico.

o Cantidad de técnicos y nivel académico.

¢ Tiempo minimo de intervencién garantizada a una falla.

® Indicar costo de contrato de mantenimiento preventivo-cotrectivo por un afio v
adjuntar un ¢jemplar.

e Lista y costo de piezas a reemplazar en cada intervencion preventiva.

e  Mancjar protocolos de mantenimiento.

e Plan de Aseguramiento Metroldgico.

¢ Descripeién y costo de KIT DE MANTENIMIENTO y periodicidad sugerido
por fabrica.

Mantenimiento interno:
e Entregar documentacién téenica detallada del equipo en espafiol y originales:
o Manual de usuario en espafiol.
Manual Técnico en espaiiol.
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}.
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e Capacitacion y formacion (médica y téenica) ilimitada durante el tiempo de
garantia:
o Duracion
o Nimero 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.
e 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:

La formacion y/o capacitacién completa de los utilizadores de Ia tecnologia e
ilimitada durante el tiempo de garantia.

La formacion y/o capacitacidon completa de los Técnicos e Ingenieros del Area de
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana ilimitada durante ef
tiempo de garantia.

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

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

Certificacion de compromiso que el tiempo méaximo garantizado de respuesia 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 se envié una persona a atender la solicitud
presencialmente).

Certificacion de compromiso que el tiempo méximo 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 ¢l 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.

Certificacion de compromiso de catibracion anual para el equipo ofertado y de plan
de aseguramicnto metrolégico durante el tiempo de garantia.

La documentacién téenica y de utilizacion completa en espaiiol v original inciuyendo
planos detallados.

El oferente deberd indicar en su propuesta la plancacidon de las actividades de
capacitacion médica y técnicas indicando el lugar v el programa de formacion
aprobado por el area de equipos médicos y drea utilizadora.

La guia rapida de manejo 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
documentacién debe ser Entregada e instalada laminada v con cadena en acero
inoxidable o con amarre plastico de color blanco para instalar en el equipo.

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

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
recomendacion del fabricante.

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

8. GARANTIA

El equipo propuesto deberd tener como minimo 3 ANOS de garantia, tiempo durante 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 dptimo funcionamiento de los equipos. Se deberd
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas, si Hegara 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 revisién del mismo fuera de la
institucion.

Para la adquisicidn de estas tecnologfas, por ningiéin motivo se aceptan equipos de
segunda, equipos en prueba, ni repotenciados,

Las actuahizaciones de software (updates y upgrades) deberdn realizarse acorde a los
desarrollos tecnoldgicos del equipo y deberdn 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 tomard como tiempo

muerto v no se descontard del tiempo de garantia como minimo de 3 ANOS.

9, CUESTIONARIO TECNICO

Se le solicita a los diferentes proponentes responder en su totalidad lTos siguicntes items ¥
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 fabrica, para poder corroborar las respuestas dadas por el proponente (favor
entregar con  este CCTP, documentacién original de fdbrica debidamente foliada).
Propuesta que no tenga diligenciado el Cuestionario técnico en su totalidad o que Ia
respuesta sea dada en un rango de folios no se tendrd en cuenta en la evaluacién y
aufomaticamente tendra NO CUMPLE

GENERALIDADES

PROVEEDOR RESPUESTA | FOLIO

Razén Social

Representante Legal

Namero de NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Namero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccion de sede principal

Direccién WER

PRODUCTO RESPUESTA | FOLIO

Marca

Modelo

Fabricante




Razdn Social

Afio de fabricacion.

Tiempo de vida util

Pais de origen del equipo

Teléfono v FAX de la fabrica

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

El equipo es para toma de vacio de pared?

El equipo cuenta con modo continuo y modo regulado de vacio?

El equipo cuenta con el acople a toma CHEMETRON tipo
DISS?

El equipo cuenta con mandmetro de precision que indica un
rango de vacid de 0 - 600mmhg como minimo?

El equipo cuenta con una trampa de residuos autoclavable con
conexion DISS y vélvula de seguridad de llenado?

El equipo cuenta con puntos de conexidn a la trampa y
adaptador de toma reforzados para evitar rupturas por peso?

OBLIGACIONES DEL OFERENTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con un documento donde indique que s¢ compromete a
anexar en la entrega del o los equipos: el certificado de buenas
pricticas 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 comercializacion y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano?

Cuenta con un documento donde indigque que se compromete a
entregar los documentos que acrediten la legalizacion en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que
acrediten la importacién y nacionalizacion 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
técnico v médico que opera los equipos?

Cuenta con un documento que certifique la garantia de stock de
repuestos por un mimmo de 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo niimero de parte
o referencia y disponibilidad de los mismos para cambio
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inmediato?

Cuenta con un documento que certifique que la marca Heva
como minimo (3} cinco afios en el pais, que es el fabricante o
distribuidor directo del fabricante con minimo de 3 afios de
representacion directa en el pais, certificado de instalacion y
desempefic 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
institucién y el Director Administrativo de acuerdo al formato

interno del HUS?

Cuenta con un documento donde se compromete a entregar e
instalar en perfecto funcionamiento en el HUS v en los tiempos
cstablecidos en los pliegos de condiciones, ademas y
posteriormente realizara calificacion de disefio e instalacién
segin formato det HUS?

Certifica que garantiza la capacitacién téenica y de
mantenimiento que contempie los siguientes temas: Operacién y
Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo, Mantenimiento
correctivo, Fallas mds frecuentes, Bloqueos del equipo,
Protocolo de Limpieza y Desinfeccion, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, esta capacitacion deben ir dirigida hacia el personal de
equipo médico 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 realizd dichas
capacitaciones, ademas deberd 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, descripcidn de como
se realizard la evaluacion por competencias v perfil del
capacitador?

Certifica que garantiza la capacitacién al personal médico y
asistencial que operara los equipos que contemple los siguientes
temas: Operacidn y Funcionamiento, Protocolo de Limpieza,
Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones
Médicas y Clinicas, las cuales deberan ser certificadas vy 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, ademéas deberd entregar plan de
capacitacidn que contemple como minimo fos siguientes items:
Objetive de la capacitacién, Competencias integrales a
desarrolar  segln perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcidn de como se realizara la evaluacion por
competencias y perfil del capacitador?

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

Cuenta con documento donde certifique que entregara los
manuales de uso y operacion (traduccidn al espafiol y original),
Manuales de servicio y Técnico, planos técnicos, Claves de
servicio téenico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica,
Protocole de Limpieza y desinfeccion, Protocolo de Disposicion
final del equipo y de sus componentes v Ficha técnica de su
consumo de energia en stand by y en operacién e instalara
Fichas de Guia Répida de Manejo y Guias rapidas enfocadas a la
seguridad del usuario, equipo y paciente segiin formato det HUS
en cada uno de los equipos

Cuenta con documento donde certifique que una vez culmine la
mstalacion, se realizardn pruebas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico y del personal de ingenieria
biomédica quienes deberd verificar que los requerimientos para
operacion y funcionamiento se cumplan de acuerdo a lo
establecido en el formato de calificacion de desempefio 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,
ventilacion mecénica, modificacion de mobiliario, eic.) para el
equipo o los equipos ofertados uma vez sean adjudicados
contando con un tiempo no mayor a | semana y serd el
encargado de validar dichas preinstalaciones, o cual eximira al
HUS de cualquier contratiempo o faltante presentado una vez
acepladas dichas preinstalaciones las cuales serdn asumidas por
el proveedor de no ser informadas.

Presenta documento con los siguientes datos: Direccidn de la
sede mas proxima al hospital, Nameros telefonicos, celulares,
FAX y correo electronico, cantidad de téenicos 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 solucion del problema a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 24 horas
maximo 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 el equipo ofertado y donde se
muestre el plan de aseguramiento metroldgico durante e 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 3 afios 0 mas v dicha
garantia deberd incluir el cambio de los elementos descritos por
fabrica, necesarios para el 6ptimo funcionamiento de los equipos
y que deberd cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas
especificaciones técnicas, si {legard a presentar alguna falla que
asi lo amerite durante la garantia y de igual manera garantizar un
equipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del
mismo fuera de la institucion?

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 tomard el derecho de establecer la configuracion
que ¢l considere conveniente.
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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

El objetivo de la operacion es la adquisicién, instalacion y puesta en funcionamiento de 2
SUCCIONADORES DE MOTOR PORTATIL para el servicio de Unidad de
Cuidados Intensivos Adulto 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 v no deberd reportar ningln
inconveniente de utilizacion o de funcionamiento en estado ABIERTO o
SEGUIMIENTO en el ECRI {Emergency Care Research Institute), FDA (Food and Drug
Administration) o INVIMA. Si la tecnologia ofertada tiene alguno de estos reportes serd
descalificada del proceso.

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

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

¢ Resolucion 2003:2014. Por Ia cual se definen los procedimientos y condiciones
de inscripcidn de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de
servicios de salud.

e Resolucién 1445:2006. Sistema tinico de acreditacién.

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

¢ NF-EN 60601-1-1, 2001; Medical electrical equipment. General requirements for
safety. Colfi%%gandard. Safety requirements for medical electrical systems.

e NF-EN 60601-2,

e 1EC 60601:2001. Equipo Medico Eléetrico.

e 150 9001:2000 o superior. Sistemas de Gestion de la Calidad

s IS0 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracién de calidad.
Requisitos para propdsitos regulatorios.

o ISO 14000:2004. Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para
SU USo.

¢ Certificacion de equipo de aplicacién médica (grado médico) (Si Aplica)

e Certificacion FDA y/o CE

Demas normas reglamentarias vigentes sobre Ia materia a nivel nacional e internacional.
k. 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 sera el
encargado de la coordinacidn con el personal médico y téenico para traer en DEMO el
equipo o los equipos o para la visita o referenciacién competitiva al iugar o institucion en
el pais (Celombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesto con las mismas
caracteristicas (igual: marca, linea, accesorios, entre otros).




Durante el desarrollo de dichos ensayos, si se realizan dentro de las instalaciones del
HUS, el proveedor seré enteramente responsable del material propuesto. Para tal efecto el
proveedor deberd 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 af
equipo, al personal utilizador vy al paciente,

4. CARACTERISTICAS MINIMAS PARA EL EQUIPO PROPUESTO

- Succionador portdtil de carcaza no metélica, resistente al agua y facil limpieza.
. Manija de transporte y base de botella resistentes.

Filtro para succion.

Manguera siliconada de 2 metros como minimo.

Compatibilidad con recipiente de succion flexible (liner o receptal) de cualquier
marca, para una capacidad de 1000cc cémo minimo.

Mano6metro con rango de trabajo de 0 a -550mmHg o equivalente.

Viivula de regulacion de vacio.

. Alimentacion de 110V+/-10% - 60Hz.

» Bateria minimo 2 horas de duracion, tiempo de carga maxima 8 horas.

10. Unidad de vacio del motor por diafragma.

11. Minima contaminacion auditiva, maximo 60db.
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5. OBLIGACIONES DEL OFERENTE

5.1 El proponente favorecido se compromete a anexar a la entrega del o los equipos el
certificado de buenas pricticas 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
s¢ reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

3.2 El proponente favorecido se compromete a entregar los documentos que acrediten la
legalizacion en Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que
acrediten la importaciéon y nacionalizacion 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 ef 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 fibrica de mantenimientos preventivos, los correctivos necesarios
y las capacitaciones necesarias al personal téenico y médico que opera los equipos,
con un tiempo de repuesta presencial maximo de 8§ horas.

3.4 Solo se aceptaran como oferentes los que certifiquen por parte del fabricante la
garantia de stock de repuestos por un minimo de 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo nimero 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
minime (5} cinco afios en el pais, que sean directamente el fabricante o distribuidores
directos del fabricante con minimo de 3 afios de representacion directa en el pais
certificada por el fabricante y certificar la instalacion y desempeiio de | equipo de
las mismas o superiores caracteristicas (igual marca y linea) al ofertado, esta
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certificacion debe venir firmada por el responsable técnico de la institucion y el
Director Administrativo de acuerdo al formato interno del HUS, para que tenga
validez.

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

5.7 Se debera garantizar la capacitacién téenica y de mantenimiento que cotitemple los
siguientes temas: Operacién y Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo,
Mantenimiento correctivo, Fallas mas frecuentes, Blogueos del equipo, Protocolo de
Limpieza y Desinfeccién, Aplicaciones Médicas y Clinicas, esta capacitacion deben
ir dirigida hacia el personal de equipo médico 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: Objetive de la capacitacion,
Competencias integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcion de como se realizard la evaluacion por competencias y
perfil del capacitador.

5.8 Se deberd garantizar la capacitacion al personal médico y asistencial que operara los
equipos que contemple los siguientes temas: Operacion y Funcionamiento, Protocolo
de Limpieza, Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, las cuales deberdn ser certificadas y se dictaran en la sede de instalacién del
equipo, en el mimero que sean necesarias durante el tiempo de garantfa, 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 deberd entregar
plan de capacitacién que contemple como minimo los siguientes ftems: Objetivo de
la capacitacion, Competencias integrales a desarrollar segiin perfil, contenido de la
capacitacion, metodologia, descripcion de como se realizara la evaluacién por
competencias y perfil del capacitador.

5.9 El proveedor debera 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, Desinfeccion y
recomendaciones de cuidado.

5.10 El oferente deberd entregar los manuales de uso y operacién (traduccion al
espafiol y original), Manuales de servicio v Técnico, planos técnicos, Claves de
servicio técnico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica, Protocolo de Limpieza v
desinfeccidn, Protocolo de Disposicion final del equipo y de sus componentes y
Ficha técnica de su consumo de energfa en stand by y en operacién e instalar Fichas
de Guia Répida de Manejo y Guias répidas enfocadas a la sesuridad del usuario,
equipo y paciente segliin formato del HUS en cada uno de los equipos, esta
informacion se debe entregar en fisico v en digital.

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

512 El HUS asumird los costos de preinstalacion, pero el proveedor serd el
enteramente responsable de entregar los disefios de preinstalacion (obras civiles,
eléctricas, aires acondicionados, ventilacién mecénica, modificacion de mobiliario,




ete.) para el equipo o los equipos ofertados una vez sean adjudicados contando con
un tiempo no mayor a | semana y serd el encargado de validar dichas
preinstalaciones, esto eximira al HUS de cualquier contratiempo o faltante presentado
una vez aceptadas dichas preinstalaciones las cuales seran asumidas por ¢l 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. £l oferente deberd discriminar en la propuesta econdmica el IVA: el valor
de la oferta debe contener todos los costos, gravamenes directos ¢ indirectos,
transporte, impuestos, y demas costos que demande la ejecucidn del contrato. El
Oferente deberd investigar por su cuenta y riesgo la estructura tributaria de la
Nacidn, el Departamento y el Manicipio para determinar su incidencia en el costo de
la celebracion y ejecucion del contrato.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:
¢ [l fabricante debe asegurar estas partes suplementarias en una lista para tenerlas
disponible.

Mantenimiento externo:
e Direccion de |a sede mds proxima al hospital.
Numeros telefonicos, celulares, FAX y correo electronico.
Cantidad de técnicos v 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 y costo de piezas a reemplazar en cada intervencién preventiva.
Manejar protocolos de mantenimiento.
Plan de Aseguramiento Metrologico.
Descripcion y costo de KIT DE MANTENIMIENTO y periodicidad sugerido
por fabrica.
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Mantenimiento interno:
¢ Entregar documentacion técnica detatlada del equipo en espafiol y originales:
o Manual de usuario en espafiol.
Manual Técnico en espafiol.
Ficha Técnica.
Las 3 Guia Répida de manejo.
Guia de desinfeccion y limpieza.
Guia para el manejo de los desechos (solo si el equipo ofertado lo
requiere).

O C O Qo0

o Capacitacién y formacion (médica y técnica) ilimitada durante el tiempo de
garantia;
o Duracidn
o Numero de personas posibles
o Lugar
o Detallar temas.




Control de Calidad:

Anexar contrato tipico de mantenimiento

¢ Periodicidad de Mantenimientos preventivos.
e Formato de orden de Servicio de Mantenimiento Preventivo v Correctivo.
s Contrato “Control de Calidad” incluido en ef contrato de mantenimiento.

7. OTROS ASPECTOS DE LA OFERTA

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

&

La formacion y/o capacitacion completa de los utilizadores de la tecnologia e
ilimitada durante el tiempo de garantia.

La formacién y/o capacitacion completa de los Técnicos € Ingenieros del Area de
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana ilimitada durante el
tiempo de garantia.

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

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

Certificacion de compromiso que ¢l tiempo mdximo 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 gue se informa una solicitud de
mantenimiento a la empresa ofertante y se envié una persona a atender la solicitud
presencialmente).

Certificacion de compromiso que el tiempo maximo garantizado de solucidn 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.

Certificacién de compromiso de disponibilidad de stock de repuestos y consumibles
para cambio inmediato.

Certificacién de compromiso de calibracion anual para el equipo ofertado y de plan
de aseguramiento metroldgico durante el tiempo de garantia.

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

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

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

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.

Documento donde se informe la cantidad de mantenimientos preventivos que se le
realizaran al equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la

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

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

Las actualizaciones de software (updates y upgrades) deberan realizarse acorde a los
desarrollos tecnoldgicos 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 ¥ no se descontard del tiempo de garantia como minimo de 3 ANOS.

9, CUESTIONARIO TECNICO

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

Toda respuesta tiene que sustentarse en el respectivo folio del manual o documentacion
original de fibrica, para poder corroborar las respuestas dadas por el propenente (favor
entregar con este CCTP, documentacién original de fibrica debidamente foliada).
Propuesta que no tenga diligenciado el Cuestionario técnico en su totalidad o que la
respuesta sea dada en un range de folios no se tendrd en cuenta en la evaluacién v
automiticamente tendrd NO CUMPLE

GENERALIDADES

PROVEEDOR RESPUESTA | FOLIO

Razdn Social

Representante Legal

Nimero de NIT

Teléfono

FAX

E-~mail

MNamero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccion de sede principal

Direccion WEB

PRODUCTO RESPUESTA | FOLIO

Marca

Maodelo




Fabricante

Razoén Social

Afio de fabricacion.

Tiempo de vida Gtil

Pais de origen del equipo

Teléfono y FAX de la fabrica

E-mail de la fabrica

Direccion WEB de {a fabrica

Fecha y fugar de la primera puesta en funcionamiento en
Colombia

Referencias Hospitalarias

GENERALIDADES DEL EQUIPO

ESPECIFICACIONES TECNICAS

RESPUESTA

FOLIO

tl equipo es un succionador portatil de carcaza no metélica,
resistente al agua y facil limpieza?

El equipo cuenta con la manija de transporte y base de botella
resistentes?

El equipo cuenta con filtros para succién?

El equipo cuenta con manguera siliconada de 2 metros como
minimo?

El equipo es Compatible con recipiente de succién flexible (liner
o receptal} de cualquier marca, para una capacidad de 1000cc
cOmo minimo?

El equipo cuenta mandmetro de trabajo con rango de 0 a -
550mmHg o equivalente?

El equipo cuenta con valvula reguladora de vacio?

La fuente de alimentacion del equipo es de 110vAC?

El equipo cuenta con baterfa minimo 2 horas de duracion y
tiempo de carga maximo a § horas?

El equipo cuenta con unidad de vacio del motor por diafragma?

El equipo permite tener minima contaminacion auditiva, un
maximo de 60db?

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 comercializacion y vigilancia sanitaria de

los dispositivos médicos para uso humano?

Cuenta con un documento donde indique que se¢ compromete a
enfregar los documentos que acrediten la legalizacién en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que
acrediten la importacién y nacionalizacién de los mismos o un
certificado de fabricacion nacional si el equipo no es importado
al momento de ser entrezados 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
técnico y médico que opera los equipos?

Cuenta con un documento que certifique la garantfa de stock de
repuestos por un minimo de 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo nimero de parte
o 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 el fabricante o
distribuidor directo del fabricante con minimo de 3 afios de
representacion directa en el pais, certificado de 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?

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

Certifica que garantiza la capacitacion técnica y de
mantenimiento que contemple los siguientes temas: Operacién y
Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo, Mantenimiento
correctivo, Fallas mds frecuentes, Bloqueos del equipo,
Protocolo de Limpieza y Desinfeccién, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, esta capacitacion deben ir dirigida hacia el personal de
equipo médico 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, ademds deberd entregar plan de capacitacion que
contemple como minimo los siguientes ftems: Objetivo de la
capacitacion, Competencias integrales a desarrollar segiin perfil,
contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de cémo
se realizard 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: Operacién y Funcionamiento, Protocolo de Limpieza,
Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones
Médicas y Clinicas, las cuales deberdn ser certificadas v se
dictaran en la sede de instalacion del equipo, en el niimero 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 deberd entregar plan de
capacitacion que contemple como minimo los siguientes ftems:
Objetivo de la capacitacion, Competencias integrales a
desarrollar segdn perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcion de como se realizara la evaluacién por
competencias y perfil del capacitador?

Certifica que entregara un video tutorial en idioma espafiol con
duracion 10 a 15 minutos en formato AV o0 MP4 que contemple
tos  siguientes temas como minimo: Operacion v
Funcionamiento, Protocolo de Limpieza, Desinfeccién vy
recomendaciones de cuidado?

Cuenta con documento donde certifique que entregara los
manuales de uso y operacion (traduccion al espafiol v original),
Manuales de servicio y Técnico, planos técnicos, Claves de
servicio técnico, Protocolos de Mantenimiento de fibrica,
Protocolo de Limpieza y desinfeccion, Protocolo de Disposicion
final del equipo y de sus componentes y Ficha téenica de su
consumo de energia en stand by vy en operacidn ¢ instalara
Fichas de Guia Répida de Manejo y Guias rapidas enfocadas a la
seguridad del usuario. equipo y paciente seglin formato del HUS
en cada uno de los equipos

Cuenta con documento donde certifique que una vez culmine la
instalacion, se realizardn pruebas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico y del personal de ingenieria
biomédica quienes deberd verificar que los requerimientos para
operacion y funcionamiento se cumplan de acuerde a lo
establecido en el formato de calificacion de desempefio 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,
ventilacidén mecdnica, modificacién de mobiliario, etc.) para ¢l
equipo 0 los equipos ofertados una vez sean adjudicados
contando con un tiempo no mayor a | semana y serd el
encargado de validar dichas preinstalaciones, lo cual eximird al
HUS de cualquier contratiempo o 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, Nomeros telefénicos, celulares,
FAX y correo electrénico, cantidad de técnicos y nivel
académico?

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

Cuenta con documento que certifique que se compromete a que
el tiempo mdximo 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 solucion del problema a una




eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 24 horas
MAaximo 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 el equipo ofertado y donde se
muestre el plan de aseguramiento metroldgico 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

3

certificado de calibracién del equipo ofertado no mayor a 3
meses?

Cuenta con un documento donde certifique que el equipo
ofertado tiene una garantia minima de 3 afios o mas y dicha
garantia deberd incluir el cambio de los elementos descritos por
tabrica, 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
asf lo amerite durante la garantia y de igual manera garantizar un
equipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del
mismo fuera de la institucion?

El proponente podra realizar las observaciones necesarias, siempre v cuando sean para ampliar

la informacién relacionada con los requerimientos.

El Hospital Universitario de la Samaritana se tomara el derecho de establecer la configuracién

que €l considere conveniente.
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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

El objetivo de la operacion es la adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de 10
MONITORES DE SIGNOS VITALES DE ALTA COMPLEJIBAD, 1 MONITOR
DE SIGNOS VITALES DE TRANSPORTE, 10 VENTILADORES MECANICOS
ADULTO DE ALTA COMPLEJIDAD, 1| CENTRAL DE MONITOREO Y 1
VENTILADOR MECANICOS ADULTO DE TRANSPORTE para el servicio de
Unidad de Cuidados Intensivos Adulto 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 continuacion o sus equivalentes y no deberd reportar ningin
inconveniente de utilizacion o de funcionamiento en estado ABIERTO o SEGUIMIENTO
en el ECRI (Emergency Care Research Institute), FDA (Food and Drug Administration) o
INVIMA. Si la tecnologia ofertada tiene alguno de estos reportes sera descalificada del
proceso.

e 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,

* Resolucidn 434:2001. Por el cval de dictan normas para la evaluacidn e
importacién de tecnologias biomédicas, se definen las de importacion controlada y
se dictan otras disposiciones.

o Resolucién 2003:2014. Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripeidn de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de servicios
de salud.

» Resolucidn 1445:2006. Sistema finico de acreditacion.

s NF-EN 60601-1; Medical electrical 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.

»  N[F-EN 60601-2.

e 1EC 60601:2001. Equipo Medico Eléctrico.

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

e IS0 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracion de calidad.
Requisitos para propositos regulatorios.

& IS0 14000:2004. Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion para su
us0,

o Certificacién de equipo de aplicacion médica (grado médico) (Si Aplica)

e Certificacién FDA y/o CE

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

i. International Estandar Organization.
2. Normas Técnicas Colombianas (NTC).
3, Internacional Electrotechnical Commission.

3. ENSAYOS

Para este procese 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 institucién en




el pais (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 sera enteramente responsable del material propuesto. Para tal efecto el
proveedor deberéd 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 e pueda suceder al equipo, al
personal utilizador v al paciente.

4. CARACTERISTICAS MINIMAS PARA EL EQUIPO PROPUESTO

MONITOR DE SIGNOS VITALES DE ALTA COMPLEJIDAD

1. Monitor que cubra uso pedidtrico/adulto,

2. Monitor modular.

2.1, Pantalla sensible al tacto (Touch).

2.2. Pantalla de 17" como minimo y visualice 8 curvas fisioldgicas simultdneas como
minimo.

2.3. Salida analdgica de ECG o sincronia para desfibrilacion.

2.4. Despliegue de mensajes y parametros en espaiiol.

2.5. Tendencias graficas y numéricas de 24 horas como minimo en resolucién de
minuto a minuto de todos los pardmetros, seleccionables por el usuario. Con
capacidad de almacenamiento de eventos.

2.6. Bateria de respaldo interna con capacidad como minimo de 90 min.

2.7. Capacidad de interfaz con el sistema de informacion hospitalaria mediante
protocolo HL.7 de acuerdo con la tecnologia del fabricante.

3. ECG
3.1. Despliegue numérico de frecuencia cardiaca.

3.2. Al menos 7 derivaciones seleccionables por el usuario.

3.3. Despliegue simuitaneo de al menos 2 curvas a elegir de entre 7 derivaciones de
ECG como minimo. :

3.4, Analisis dei segmento ST en todas las derivaciones monitorizadas.

3.5. Analisis de arritmias.

3.6. Control de activacion de filtros en la sefal.

3.7. Deteccion de marcapasos.

3.8. Proteccidn contra descarga de desfibrilador.

3.9. Sincronia para desfibrilacién.

3.10. Rango de medicion: 30 Jpm o menor, a 300 Ipm o mayor.

3.11. Precisidn: & 3 Ipm o menor.

3.12. Resolucion: | Ipm.

4. Sp0O2
4.1. Curva de pletismografia.

4.2. Despliegue numeérico de saturacion de oxigeno y frecuencia de pulso.

4.3, Tecnologia MasimoSet.

4.4. Rango de medicion: 70% o menor, a 100%.

4.5, Precision: = 3% o menor para tecnologia MasimoSet.

4.6. Resolucion: 1%.

3. Temperatura <
5.1, Temperatura en minimo dos canales. /
3.2, Despliegue numérico de ambas temperaturas de manera simultdnea.

5.3. Medicidn de la diferencia de temperatura, g




5.4, Rango de medicion: 20°C o menor, a 45°C 0 mayor.
5.5, Precision: + 0,1°C.
5.6, Resolucion: 0,1°C.
Presion arterial no invasiva
6.1. Despliegue numérico de presion no invasiva (sistélica, diastdlica y media).
6.2. Ajuste automatico de la presién de acuerdo al tipo de paciente seleccionado.
6.3. Modos para la toma de presion: manual y automdtica a diferentes intervalos de
tiempo.
6.3.1. Rango de medicion para paciente adulto:
6.3.1.1.  Rango de medicion SIS:30mmHg o menor a 250mmHg o mayor.
6.3.1.2.  Precisién: £ 5 mmHg o menor.
6.3.1.3.  Resolucion: | mmHg o menor.
6.3.1.4.  Rango de medicién MED:20mmHg o menor a 230mmHg o mayor.
6.3.1.5.  Precision: &= 5 mmHg o menor.
6.3.1.6. Resolucion: 1 mmHg o menor.
6.3.1.7.  Rango de medicidn DIAS:10mmHg o menor a 210mmHg o mayor.
6.3.1.8.  Precisién: £ 5 mmHg o menor.
6.3.1.9. Resoluciéon: | mmHg o menor.
63.2. Rango de medicién para paciente pediatrico:
6.3.2.1.  Rango de medicién SIS:30mmHg o menor a 1 70mmHg o mayor.
6.3.2.2.  Precision: £ 5 mmHg o menor,
6.3.2.3. Resolucidon: 1 mmHg o menor.
6.3.2.4. Rango de medicién MED:20mmHg o menor a 150mmHg 0 mayor.
6.3.2.5.  Precisidn: £ 5 mmHg o menor.
6.3.2.6. Resolucion: 1 mmHg o menor.
6.3.2.7.  Rango de medicién DIAS: [0mmHg o menor a 130mmHg o mayor.
6.3.2.8.  Precision: + 5 mmHg o menor
6.3.2.9. Resolucién: | mmHg o menor

7. Respiracion

9.

7.1, Curva de respiracion.

7.2. Despliegue numérico de frecuencia respiratoria.

7.3. Rango de medicion: 4 rpm o menor, a 120 rpm o mayor.

7.4. Precision: = 5 rpm o menor.

7.5. Resolucién: 1 rpm o menor,

Presion arterial invasiva

8.1, Cuatro canales de presién invasiva como minimo.

8.2. Etiquetado del sitio de medicion de los transductores de los siguientes parametros:
presion arterial, presion venosa central, presion genérica o definida por el usuario,
arteria pulmonar, presidn intracraneal, auricula derecha, auricula izquierda.

8.3, Ajuste antomdtico de escalas.

8.4. Rango de medicion: -30mmHg o menor, a 300mmHg o mayor.

8.5. Precisidn: &+ 3mmHg o menor.

8.6. Resolucion: | mmHg .

Modulo para Gasto Cardiaco Swan Ganz

10. Alarmas audibles y visibles, priorizadas en al menos tres niveles, con funcién gue

permita revisar y modificar los limites superior e inferior de los siguientes parametros:
10.1. Frecuencia cardiaca.

10.2, Saturacidn de oxigeno.

19.3. Temperatura.

10.4. Presion arterial no invasiva (sistdlica, diastdlica v media).

o



10.5. Frecuencia respiratoria,
10.6. Presion arterial invasiva.
10.7. Alarma de apnea.

10.8. Alarma de arritmia.

10.9. Con silenciador de alarmas.

1. Accesorios que se deben entregar por equipo:

11 {2) Dos cables multiparametro para conexion de accesorios. De acuerdo a la
tecnologia ofertada.

11.2. (2) Dos cables troncal, dos sensores tipo dedal v un sensor multisitio, ambos
reusables, para oximetria de pulso,

11.3. (2) Dos sensores reusables de temperatura (de piel o de superficic) y dos
sensores de temperatura esofagico o rectal,

11.4. (2) Dos cables troncal y dos cables de paciente para ECG de al menos cinco
puntas tipo pinza,

11.5. (2) Dos mangueras para medicion NIBP adulto - Pediétrico.

1.6, Para medicion de la presién invasiva incluir al menos: (2) cables troncales para
la interfase del transductor.

11.7. Brazo y estacidén de anclaje que permita movimientos verticales,
horizontales y laterales, que permita acople y desacople rapido del monitor.

12. Se debe entregar 2 Mddulos para monitorizacion de Gasto Cardiaco Continuo PiCCO,
Para esta monitorizacién entregar por médulo: los cables v accesorios necesarios para
conectar el madulo PiCCO al monitor de signos vitales, 3 cateter de termodilucién
arterial PiCCO y 3 cables de termistor. De acuerdo a la tecnologia ofertada.

13. Para monitorizacién de gasto cardiaco por Swan Ganz entregar | médulo, los cables v
fos consumibles necesarios de acuerdo a la tecmologia ofertada, 3 cateter de
termodilucion arterial v 3 termistores.

14, Que incluya médulo de comunicacion por cada equipe segiin protocolo fabricante entre
el monitor, el ventilador y la central de monitoreo con sus correspondientes cables v
soportes. Si aplica a la tecnologia ofertada.

I5. Capacidad de visualizacién de los pardmetros y alarmas entre los monitores de signos
vitales y ventiladores que integran la estacién central.

MONITOR DE SIGNOS VITALES DE TRANSPORTE

16. Monitor modular de transporte que ofrezca el monitoreo de los pardmetros de ECG,
SpO2, NIBP, IBP como minimo y que garantice la continuidad de la informacion del
monitor de cabecera y el de transporte sin necesidad de desconectar al paciente de los
accesorios; e introduzca automaticamente en la central de monitoreo ¢ historia clinica
los datos hemodindmicoes recogidos durante el transporte intrahospitalario al retornar a
la cama. Con respaldo de bateria de minimo 90 minutos.

17. Que maneje los mismos pardmetros y rangos del monitor de signos vitales de cabecera.

VENTILADORES ADULTO DE ALTA COMPLEJIDAD

18. MANEJO DE PACIENTE ADULTO / PEDIATRICO

19. MODOS VENTILATORIOS EN VENTILACION INVASIVA

19.1. Modos convencionales en presion v volumen

19.2. Ventilacion Controlada.

19.3. Ventilacion Asistido/Controlado por volumen,

19.4. Ventilacién Mandatoria Intermitente Sincronizada (SIMV).

19.5. Ventilacion en dos niveles de presion, BIPAP o BILEVEL o DUQPAP.

19.6. Ventilacidn con liberacion de la presion de la via aérea con relacion 1:E -
mavor a 9:1 (APRV). /

19,7, Ventilacidn espontanea; Presion soporte/ CPAP. §



19.8. Ventilacion con Asa Cerrada,

19.9. Modos automatizados y en asa cerrada y/o PAV, NAVA, ASV, PPS, MMV
o equivalentes.

19.10. Ventilacion No Invasiva con compensacion de fugas y en modos asistidos y
espontancos.

19.11. Los modos ventilatorios deben estar incluidos en el software del equipo

como se solicitan, no se acepilaran equipos que requieran modificacion de
parametros para obtener log modos solicitados.

. FUNCIONES
20.1. Respaldo de Apnea.
20.2. Suspiro.
20.3. 106% O2 por dos minutos minimo.
20.4. Pausa Inspiratoria.
20.5. Pausa Espiratoria.
20.6. Compensacién automatica de tubo hasta el 100% (compensacién de
resistencia adicional que provocan fos tubos en la via respiratoria).
20.7. Ventilacién de control de asa cerrada.
20.8. Compensacién automatica de fugas.
2019, Medicion de compliancia pulmonar, resistencia y actividad del paciente.

20.10. Autoflujo o control dual de 1a ventilacion o VCRP o VC+.

.CONTROLES (ara este ftem favor diligenciar, indicando los rangos de trabajo de! equipo con sus respectivas unidades

de medidn, ejemplo para Frecuencia se dardn tas medidas de 1z minima 4 la maxima en resp/emin, o anterior a excepcion de la
iiema*

211 Volumen Corriente,

21.2. Frecuencia respiratoria.

21.3. PEEP/CPAP.

21.4, Fi02.

21.5. Presion inspiratoria

21.6. Tiempo Inspiratorio, tiempo espiratorio, tiempo alto, tiempo bajo

(programable hasta 0.4sg 0 menor).

21.7. Pausa Inspiratoria, pausa espiratoria,

21.8. Disparo por fljo.

21.9. Sensibilidad inspiratoria y espiratoria.

21.10. Presién Soporte.

211 Flujo inspiratorio, y/o ajuste de rampa presion y tiempo rampa (ajustable de

acuerdo a las necesidades del usuario).
21.12. Rampa

21.13. *Patrones de Flujo: cuadrado y/o desacelerado, programable a través del
parémetro de aceleracion en rampa.
22. MONITORIZACION
22.1 Presion Pico.
22.2. Presion Media.
22.3. Presidn Meseta.
22.4. PEEP.
23. FLUJO
24. SENSIBILIDAD
24.1. Disparo por flujo.
24.2. Volumen tidal.
24.3. Volumen tidal espiratorio.
24.4. Volumen minuto espontineo.
245, Porcentaje de fugas o volumen de fugas o volumen minuto fugas.




24.6. Frecuencia Total.

24.7. Frecuencia espontanea.
24.8. Monitoreo de oxigeno.
24,9, Relacion I:E.
. FUNCION PULMONAR
25.1. Resistencia
25.2. Distensibilidad
25.3. NIF.
254. Autopeep o PEEP intrinseco, medicién de volumen atrapado.
25.5. fndice de respiracién répida superficial o I Tobin o SBT.
25.6. Presion de oclusion en la via aérea. P 0.1,
25.7. Presidn inspiratoria maxima,
25.8. Capnografia volumétrica, medicion y visualizacion de valores de CQ2,

concentracidon de CO2 espiratorio final, ETCO?2 y curvas continuas de CQO2
(Capnograma), produccidn de CO2, (VCO2), espacio muerto (Vds) v la fraccion
de espacio muerto pulmonar y (Vds/Vte).

25.9. Medicién de compliancia estdtica con bucles/volumen a partir del uso de
flujos lentos
26. CURVAS
26.1. Representacion de 3 graficas simultaneas de Volumen, Presidn/tiempo o
flujo/tiempo.
26.2. Representacion de hasta 4 tendencias gréaficas simulténeas de los pardmetros
monitorizados por 72 horas como minimo.
26.3. Disponibilidad de congelar curvas, tendencias y la funcién cursor.
26.4. Histéresis.
26.5. Capnograma.
27. ALARMAS
27.1. Volumen minuto alto y bajo.
27.2. Presion alta y baja (Presion baja programable de manera manual o
automatica por software).
27.3. Volumen tidal alto y bajo (Volumen baja programable de manera manual o
automatica por software).
27.4. Frecuencia alta y baja o desconexidn (Frecuencia baja programable de
manera manuai 0 automatica por software),
27.5. Tiempo de apnea ajustable entre 15sg o menor, hasta 60sg o mayor.
27.6. Fugas.
27.7. Concentracion de oxigeno.
27.8. Desconexion.
279, Exhalacion obstruida, tubuladura bloqueada o via aérea blogueada.
27.10. Alarmas de sensor de flujo.
27.11. Suministro de energia eléctrica.
27.12. Concentracion de CO2,
27.13. Baterias.
27.14. Suministro de gases.
28. OTROS
28.1. Bateria de respaldo de 2 horas de duracion como minimo.
28.2. Unidad basica de software en espafiol.
28.3. Sistema externo de suministro de gases medicinales (aire y oxigeno).
28.4. Interface de salida para monitor adicional puerto RS232.
28.5, Chequeo basico y de fugas.




29.

30.

31.

Que incluya modulo de comunicacion por cada equipo segiin protocolo fabricante entre
el monitor, el ventilador y la central de monitoreo con sus correspondientes cables y
soportes. S1 aplica a la tecnologia ofertada.

ACCESORIOS QUE SE DEBEN ENTREGAR POR CADA VENTILADOR

30.1. (1) Un circuito reusable, con pulmén de prueba con resistencia de 1itro

306.2. (2) Mascaras reusables por cada tallas S - M ~ L .

30.3. (2) Arnés adulto para ventilacién no invasiva.

30.4, (3) Vilvulas exhalatorias reusables, si aplica la tecnologia ofertada.

30.5. (3) Sensores de flujo reusables, si aplica a la tecnologia ofertada el uso de
sensor externo.

30.6. (5) Cubetas reusables para medicidn de CO2.

30.7. (1) Mascaras nasal.

30.8. Kit de mangueras de aire y oxigeno de 3 metros de largo cada una con
acople rapido CHEMETRON.

30.9. (1) Sensor de medicién de capnografia.

VALORES AGREGADOS POR EQUIPO (Opcional)

3L Terapia de oxigeno.

31.2. Software de destete automatico,

31.3. Maodulo de gases con consumo de 02,

VENTILADORES MECANICOS ADULTO DE TRANSPORTE

32.

33.

34.

35,

36,

MANEJO DE PACIENTE ADULTO / PEDIATRICO
MODOS VENTILATORIOS EN VENTILACION INVASIVA

33.1. Ventilacidn Asistido/Controlado por volumen.

33.2. Ventilacién Mandatoria Intermitente Sincronizada ( SIMV) .

33.3, Ventilacion en dos niveles de presién, BIPAP.

33.4. Ventilacion espontinea: Presion soporte/ CPAP.

33.5. Ventilacion con Asa Cerrada, Autoflujo o control dual de fa ventilacién o
VCRP o VC+

33.6. Ventilacion No Invasiva con compensacion de fugas en modos asistidos y
espontaneos.

FUNCIONES

34.1. Respaldo de Apnea.

34.2. Compensacion automatica de fugas,

34.3. Alimentacién de O2 a bajos flujos para transporte.

34.4, Autoflujo o control dual de la ventilacion o VCRP, o VC+.

34.5. Adaptacién automdtica del trigger a la fuga. Deteccidn del esfuerzo al
paciente para iniciar la ventilacién.

CONTROLES

351 Volumen Corriente.

35.2. Frecuencia respiratoria.

35.3. PEEP/CPAP.

354, Fi02.

35.5. Presion inspiratoria.

35.6. Tiempo Inspiratorio.

35.7. Disparo por flujo.

35.8. Presion Soporte.

35.9. Rampa de Presion.

35.10. PiP.

MONITORIZACION

36.1, Presion Pico.

-
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37.

39.

40.

36.2. Presion Media.

36.3. PEEP.

36.4. Volumen tidal.

36.5. Volumen minuto,

36.6. Porcentaje de fugas o volumen de fugas o volumen minuto fugas.

36.7. Frecuencia Total.

CURVAS

37.1. Representacion de 2 grificas simultdneas de Volumen, Presion/tiempo o
flujo/ tiempo.

. ALARMAS

38.1. Volumen minuto alto y bajo.

38.2. Presion alta y baja (Presion baja programable de manera manual o
automatica por software).

38.3. Frecuencia alta y baja o desconexion (Frecuencia baja programable de
manera manual o automatica por software.

38.4. Tiempo de apnea ajustable entre 15sg o menor, hasta 60sg o mayor.

38.5. Fugas.

38.6. Desconexion.

38.7. Suministro de energia eléctrica.

38.8. Baterias.,

38.9. Suministro de gases.

OTROS

39.1. Bateria de respaldo de 60 minutos de duracién como minimo.

39.2. Unidad béasica de software en espaiiol.

393. Mezcla de aire a través de sistema de turbina.

ACCESORIOS QUE SE DEBEN ENTREGAR POR CADA VENTILADOR DE

TRANSPORTE

40.1. (100) Circuitos desechables con valvula exhalatoria (si aplica a la tecnologia
ofertada).

40.2. Filtros Hepa para la entrada de aire a la turbina, la cantidad recomendada
por fabrica durante ¢l tiempo de garantia ofertado.

40.3. Manguera de O2 de 3 metros de largo con mandmetro de O2 regulado de

alta presién con acople de entrada CGAS540.

CENTRAL DE MONITOREO

41,
42,
43,
44,
45,

46,

47.

49,

50,

Centrales de Monitoreo con capacidad de 10 pacientes cada una, como minimo.
Cantidad de pacientes para monitorizar a elegir por el usuario.

Con capacidad para conectar 10 monitores de signos vitales como minimo.

Con capacidad para conectar 10 ventiladores mecanicos adulto como minimo.

Una pantalla a color de 227 como minimo, tdctil y con posibilidad de navegacion
mediante teclado y mouse antifluidos, y de adicionar otra pantalla de las mismas
caracteristicas.

Con CPU mini o incorporada en Ia pantalla.

Con capacidad de visualizar todos los parametros monitorizados de un paciente
seleccionado tanto  Hemodinamicos como Ventilatorios de forma numérica vy
visualizacién de bucles y curvas,

. Visualizacién de todos los pardmetros de ventilacién configurados en el Ventilador de

forma numérica y visualizacion de bucles y curvas.

Despliegue simultaneo de al menos 2 curvas como minimo del ventilador por cada
paciente.

Alarmas audibles y visuales en la central de todos los monitores de signos vitales v




ventiladores, priorizadas en al menos tres niveles.

50. Almacenamiento de eventos o alarmas por dos horas continfias por paciente.

51. Almacenamiento de al menos 8 curvas del monitor y ventilador por paciente.

52. Historial de alarmas con almacenamiento y despliegue del trazo que genera la alarma
del monitor de signos vitales y ventilador.

53. Capacidad de visualizar las tendencias graficas v numéricas de un paciente de al menos
72 horas del monitor de signos vitales y veatilador.

54. Visualizacion de alarmas en la estacidn central.

55. Capacidad de almacenamiento de 4 Gb de RAM, dos discos duros de 100 GB como
minimo.

56. Interface del usuario en espafiol.

57. Respaldo de bateria o Unidad de respaldo UPS regulada de 15 minutos como minimo
que respalde la central de monitoreo y las pantallas.

58. Capacidad de visualizacién de los pardmetros y alarmas entre los monitores de signos
vitales v ventiladores que integran la estacion central.

59. Capacidad de visualizacién via remota de pardmetros programados y monitorizados
curvas, bucles y tendencias desde cualquier dispositivo dentro y fuera de la Unidad
Médica & través de una central de monitoreo y servidor Gateway con protocolo
HL7/V2.5 que permita enviar datos a la historia clinica bidireccionalinente.

60. Con posibilidad de Conexién inaldmbrica de los monitores de signos vitales a la central
de monitoreo.

61. CONECTIVIDAD

6l.i. Capacidad de interface con el sistema de informacion hospitalaria mediante
protocolo HL7/V2.5 de acuerdo con la tecnologia del fabricante.
61.2. Capacidad para visualizacion via WEB de curvas, tendencias, funcién de

calculos de ventifacion o pulmonares y de oxigenacion, de los monitores y

ventiladores desde cualquier dispositive dentro v fuera de la Unidad Médica a

través de una central de monitoreo y estacion de trabajo e internet, se debe entregar

hardware y software licenciado necesario de acuerdo con la tecnologia del

fabricante, ademas todos los pardmetros de seguridad de Ia informacion tales como

politicas de contraseiias y las demds definidas por el HUS.

61.3. Hardware y software licenciado necesario.

61.3.1. El proponente debe garantizar que el software pueda ser configurado y
manejado como un servidor, preferiblemente con sistema operative LINUX y
se garantice la conexidn a un motor de base de datos SQL SERVER 2008.

61.3.2. (1) Switch capa 3 administrable empresarial de la referencia HP 5130 0
equivalente, de 24 puertos con minimo 2 puertos SFP con su respectivo
GIBIC de 4Gb como minimo, garantia del Switch minimo por 3 afios (3x3x3),

61.3.3. Server Rackeable y no en torre, garantia del servidor minimo por 3 afios
{3x3x3), de 24 Gb de RAM como minimo v HDD de 6 Th como minimo y
dos tarjetas HBA doble de 8(b con sistema operative WINDOWS 2012

STANDAR.
62. VALOR AGREGADO (Opcional)
62.1. Capacidad de visualizacion via remota de curvas, tendencias, funcién de

cilculos de ventilacion, pulmonares v de oxigenacion; de los dispositivos de la
UCI Adultos actual.

5. OBLIGACIONES DEL OFERENTE

5.1 El propenente 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 vy 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.

3.2 El proponente favorecido se compromete a entregar los documentos que acrediten la
tegalizacion en Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten
la importacion y nacionalizacion de fos mismos al moemento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacion nacional si el equipo no es importado.

5.3 El oferente deberd 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 téenico 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 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo niimero de parte o referencia a partir
del recibido a satisfaccion.

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

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 s¢
realizara calificacién de disefio e instalacion segin formato del HUS.

3.7 Se deberd garantizar la capacitacion técnica y de mantenimiento que contemple los
siguientes temas: Operacidn 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 nmero que sean necesarias durante
el tiempo de garantia, es de obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que
realizé dichas capacitaciones, ademds debera entregar plan de capacitacion que
contemple como minimo los siguientes items: Objetivo de la capacitacién,
Competencias integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcion de como se realizard la evaluacién por competencias y perfil
del capacitador.

3.8 Se deberd garantizar la capacitacion al personal médico y asistencial que operara los
equipos que contemple los siguientes temas: Operacién v Funcionamiento, Protocolo
de Limpieza, Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones Médicas v
Clinicas, las cuales deberan ser certificadas y se dictaran en la sede de instalacién 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 Ia capacitacién, ademas debera entregar
plan de capacitacion que contemple como minimo los siguientes items: Objetivo de la
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capacitacion, Competencias integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la
capacitacion, metodologia, descripcion de como se realizara la evaluacién por
competencias y perfil def capacitador.

5.9 El proveedor deberd entregar un video tutorial en idioma espafiof con duracién 10 a 15
minutos en formato AVl o MP4 que contemple los siguientes femas como minimo:
Operacién y Funcionamiento, Protocolo de Limpieza, Desinfeccion y recomendaciones
de cuidado.

5.10  El oferente debera entregar los manuales de uso y operacién (traduccidn al espafiol
y original), Manuales de servicio y Técenico, planos técnicos, Claves de servicio
técnico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica, Protocolo de Lim pieza y
desinfeccion, Protocolo de Disposicion final del equipo y de sus componentes y Ficha
téenica de su consumo de energia en stand by y en operacion e instalar Fichas de Guia
Réapida de Manejo y Guias répidas enfocadas a la seguridad del usuario, equipo v
paciente segn formato del HUS en cada uno de los equipos, esta informacion se debe
entregar en fisico y en digital,

5.11  Una vez culmine la instalacion, se realizardn pruebas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico y del personal de ingenieria biomédica quienes deberd
verificar que los requerimientos para operacidn y funcionamiento se cumplan de
acuerdo a lo establecido en el formato de calificacion de desempeiio por lo menos 3
semanas después de su instalacidon y Certificaran el recibo a satisfaccion por el
Hospital.

5,12 El HUS asumira los costos de preinstalacion, pero el proveedor serd el enteramente
responsable de entregar los disefios de preinstalacién {obras civiles, eléctricas, aires
acondicionados, ventilacién mecdnica, modificacién de mobiliario, etc.) para el equipo
o los equipos ofertados una vez sean adjudicados contando con un tiempo no mayor a
1 semana y sera el encargado de validar dichas preinstalaciones, esto eximira al HUS
de cualquier contratiempo o faltante presentado uma vez aceptadas dichas
preinstalaciones las cuales serdn asumidas por el proveedor de no ser informadas.

5.13 Los precios de las propuestas deberdn darse en pesos colombianos, discriminando el
IVA, indicando ¢l régimen al que pertenece el proponente, y se debe tener en cuenta
en el precio todos los demdas impuestos de ley y costos para la legalizacion del
contrato. E] oferente deberd discriminar en la propuesta econdmica el IVA; el valor de
la oferta debe contener todos los costos, gravamenes directos ¢ indirectos, transporte,
impuestos, y demas costos que demande la ejecucion del contrato. El Oferente deberéa
investigar por su cuenta y riesgo la estructura tributaria de la Nacién, el Departamento
y el Municipio para determinar su incidencia en el costo de la celebracién v ejecucion
del contrato,

5.14 El oferente serd 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 ningilin costo adicional para el HUS.

5.15 El soporte Técnico para Equipos TICs deberd ser de la siguiente manera: El
proponente de realizar soporte Téenico 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 Jos equipos definidos en la propuesta,
tanto por deteccion de fallas en el mantenimiento preventive 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. EI HUS no
realizara tramites con terceros, El tiempo de atencion no debe ser mayor a una hora, ¢l
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Tiempo de respuesta presencial no mayor a 6 horas en sitio y el tiempo de solucién no
puede ser superior a 24 horas, El proponente debe entregar la matriz de escalamiento y
sus niveles de atencién, Cuando la falla presentada requiera retirar algiin equipo o parte
se debe suministrar de manera inmediata, en calidad de préstamo y durante el tiempo
(ue 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, En el
caso que en el mercado no se consiga algin repuesto, por la razén que sea, se debe
estar en condiciones de suministrar de manera inmediata, en calidad de préstamo y
durante el tiempo que sea necesario, un equipo soporte con caracteristicas similares o
en su defecto uno de mayor capacidad técnica, previo visto bueno de la subdirecciones
de sistemas, Los repuestos utilizados deben ser originales y de primera calidad 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 fotal, cambio del equipo con
caracteristicas similares o en su defecto uno de mayor capacidad téenica.

6. MANTENIMIENTOQ

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

Mantenimiento externo:
¢ Direccion de la sede mas proxima al hospital,

Nameros telefonicos, celulares, FAX v correo electrénico.

Cantidad de téenicos y nivel académico.

Tiempo minimo de intervencion garantizada a una falla.

Indicar costo de contrato de mantenimiento preventivo-cotrectivo por un afio vy

adjuntar un cjemplar.

e Listay costo de piezas a reemplazar en cada intervencién preventiva.

e Manejar protocolos de mantenimiento,

e Plan de Aseguramiento Metroldgico.

»  Descripcién y costo de KIT DE MANTENIMIENTOQ y periodicidad sugerido por
fibrica.

g & @ o

Mantenimiento interno:
= Entregar documentacidn técnica detallada del equipo en espafiol y originales:
o Manual de usuario en espaiiol.
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).

o0 000

» Capacitacion y formacién (médica y técnica) ilimitada durante el tiempo de
garantia:
o Duracidén
o Numero de personas posibles
o Lugar

il



o Detaliar temas.

Control de Calidad:

& Periodicidad de Mantenimientos preventivos.
«  Formato de orden de Servicio de Mantenimiento Preventivo v Correctivo.
e 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:

o

La formacién y/o capacitacion completa de los utilizadores de la tecnologia e ilimitada
durante el tiempo de garantia.

La formacion y/o capacitacion completa de los Téenicos ¢ Ingenicros del Area de
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana ilimitada durante el
tiempo de garantia.

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

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

Certificacién de compromiso que el tiempo méximo garantizado de respuesta a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de § horas maximo. (Tiempo de
respuesta: se refiere al ttempo que transcurre desde que se imforma una solicitud de
mantenimiento a la empresa ofertante vy se envié una persona a atender la solicitud
presencialmente).

Certificacion de compromiso que el tiempo mdaximo garantizado de solucidn del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe ser de 24 horas
maximo una vez s¢ identifica por primera vez que el equipo gueda 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.

Certificacion de compromiso de calibracion anual para el equipo ofertado vy de plan de
aseguramiento metroldgico durante el tiempo de garantia.

L.a documentacion téenica y de utilizacion completa en espaifiol y original incluyendo
planos detallados.

El oferente deberd indicar en su propuesta la planeacion de las actividades de
capacitacion médica v técnicas indicando el lugar v el programa de formacion
aprobado por el drea de equipos médicos v drea utilizadora.

l.a guia rapida de manejo de acuerdo al formato del HUS, Protocolo de Limpieza y
desinfeccidn, ficha téenica del equipo, certificado de calibracion de los mismos y
sugerencias para el manejo de los desechos si el equipo lo amerita; toda esta
documentacién debe ser Entregada ¢ instalada laminada y con cadena en acero
inoxidable o con amarre plastico de color blanco para instalar en el equipo.

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.

Documento donde se informe la cantidad de mantenimientos preventivos gue se le
realizaran al equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la




recomendacion del fabricante.
e El equipo ofertado se debe entregar con certificado de calibracién no mayor a 3 meses
a la fecha de entrega.

8. GARANTIA

El equipo propuesto debera tener como minimo 3 ANOS de garantia, tiempo durante 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 ¢f Optimo funcionamiento de los equipos. Se deberd
cambiar ¢l equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas, si legara a
presentar alguna falla que asi lo amerite durante fa garantia y de igual manera garantizar
un equipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del mismo fuera de la
institucion.

Para la adquisicién de estas tecnologias, por ning(n motivo se aceptan equipos de segunda,
equipos en prueba, ni repotenciados.

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

El tiempo de parada del equipo durante el tiempo de garantia se tomard como tiempo
muerio y no se descontara del tiempo de garantia como minimo de 3 ANQOS.

9. CUESTIONARIO TECNICO

Se le solicita a los diferentes proponentes responder en su totalidad los siguientes ftems 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
documentacion original de fabrica, 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 tendrd en cuenta
en Ia evaluacién y automaticamente tendra NO CUMPLE

GENERALIDADES

PROVEEDOR RESPUESTA ;| FOLIO

Razdn Social

Representante Legal

Nimero de NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Nimero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccion de sede principal

Direccion WEB

PRODUCTO RESPUESTA | FOLIO

Marca




Modelo

Fabricante

Razdn Social

Afio de fabricacion.

Tiempo de vida til

Pais de origen del equipo

Teléfono y FAX de la {brica

E-mail de la fabrica

Direccion WEB de la fibrica

Fecha y lugar de la primera puesta en funcionamiento en
Colombia

Referencias Hospitalarias

GENERALIDADES DEL EQUIP

8]

ESPECIFICACIONES TECNICAS

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con Monitor que cubra uso pedidtrico/adulto?

Cuenta con Monitor modular?

Cuenta con Pantalla sensible al tacto (Touch)?

Cuenta con Pantalla de 17" como minimo y visualice 8
curvas fisiolégicas simultaneas como minimo?

Cuenta con despliegue de mensajes y parametros en espaiiol?

Cuenta con Salida analdgica de ECG o sincronia para
desfibrilacion?

Cuenta con Tendencias graficas y numéricas de 24 horas en
resolucién de minuto a minuto de todos los parametros,
seleccionables por el usuario. Con capacidad de
almacenamiento de eventos?

Cuenta con Bateria de respaldo interna con capacidad de 90
min?

Cuenta con Capacidad de interfaz con el sistema de
informacidn hospitalaria mediante protocolo HL7 de acuerdo
con la tecnelogia del fabricante?

El modulo de ECG cuenta con Despliegue numérico de
frecuencia cardiaca?

Ef modulo de BECG cuenta con Al menos 7 derivaciones
seleccionables por el usvario?

El modulo de ECG cuenta con Despliegue simultaneo de al
menos 2 curvas a elegir de entre 7 derivaciones de ECG
como minimo?

El médulo de ECG cuenta con Andlisis del segmento ST en
todas las derivaciones monitorizadas?

El modulo de ECG cuenta con Andlisis de arritmias?

El modulo de ECG cuenta con Control de activacion de
filtros en la sefial?

El médulo de ECG cuenta con Deteccion de marcapasos?

Et médulo de ECG cuenta con Proteccidn contra descarga de
desfibrilador?

El mddulo de ECG cuenta con Sincronia para desfibrifacion?

El mddulo de ECG cuenta con Rango de medicion: 30 Ipm o
menor, a 300 Ipm o mayor, Precision: = S lpm o menor,




Resolucion: 1 Ipm o menor?

El modulo de SpO2 cuenta con Curva de pletismografia?

El médulo de SpO2 cuenta con Despliegue numérico de
saturacion de oxigeno y frecuencia de pulso?

El modulo de SpO2 cuenta con Rango de medicidn: 70% o
menor, a 100%, Precision: + 3% o menor para tecnologia
MasimoSet., Resolucion: 1 %?

El modulo de SpO2 cuenta con Tecnologia MasimoSet?

El médulo de Temperatura cuenta con Temperatura en
minimo dos canales?

El mddulo de Temperatura cuenta con Despliegue numérico
de ambas temperaturas de manera simultdnea?

El médulo de Temperatura cuenta con Medicion de la
diferencia de temperatura?

El médulo de Temperatura cuenta con Rango de medicion:
20°C o menor, a 45°C o mayor, Precision: * 0,1°C,
Resolucion: 0,1°C?

LI médulo de Presion arterial no invasiva cuenta con
Despliegue numérico de presion no invasiva {sistdlica,
diastdlics y media?

El médulo de Presion arterial no invasiva cuenta con Ajuste
automatico de la presidén de acuerdo al tipo de paciente
seleccionado?

El médulo de Presidn arterial no invasiva cuenta con Modos
para la toma de presion: manual y automaftica a diferentes
intervalos de tiempo?

El modulo de Presion arterial no invasiva cuenta con Rango
de medicion para paciente adulto de:

Rango de medicion SIS:30mmHg o menor a 250mmHg o
mayor

Precisidn: = 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

Rango de medicion MED:20mmHg o menor a 230mmHg o
mayor

Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmig o menor

Rango de medicion DIAS: [0mmbg o menor a 210mmHg o
mayor

Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: | mmblg o menor

El modulo de Presion arterial no invasiva cuenta con Rango
de medicion para paciente pediatrico de:

Rango de medicion SIS:30mmHg o menor a 170mmHg o
mayor

Precision: + 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mimbg o menor

Rango de mediciéon MED:20mmHg o menor a 150mmHg o
mayor

Precision: = 5 mmHg o menor

Resolucidn: 1 mmHg o menor
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Rango de medicion DIAS:10mmHg o menor a 130mmHg o
mayor

Precision: # 3 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

El modulo de Respiracion cuenta con Curva de respiracion?

El médulo de Respiracion cuenta con Despliegue numérico
de frecuencia respiratoria?

El modulo de Respiracién cuenta con Rango de medicion: 4
rpm o menor a 120 rpm o mayor, Precisién: + 5 rpm o menor,
Resolucion: 1 rpm o menor?

El modulo de Presion arterial invasiva cuenta con Cuatro
canales de presién invasiva como minimo?

El médulo de Presion arterjal invasiva cuenta con Etiquetado
del sitio de medicion de los transductores de los siguientes
pardmetros: presién arterial, presion venosa central, presidn
genérica o definida por el usuario, arteria pulmonar, presion
intracraneal, auricula derecha, auricula izquierda?

El médulo de Presidn arterial invasiva cuenta con Ajuste
automatico de escalas?

El médulo de Presién arterial invasiva cuenta con Rango de
medicion: -30mmHg o menor, a 300mmHg o mayor,
Precision: £ 3mmHg o menor, Resolucion: 1 mmHg?

El equipo cuenta con Modulo para Gasto Cardiaco Swan
Ganz?

El equipo cuenta con Alarmas audibles y visibles, pricrizadas
en al menos tres niveles, con funcién que permita revisar y
modificar los limites superior e inferior de los pardmetros
solicitados?

Cuenta con alarma de Frecuencia cardiaca?

Cuenta con alarma de Saturacién de oxigeno?

Cuenta con alarma de Temperatura?

Cuenta con alarma de Presion arterial no mvasiva (sistdlica,
diastdlica y media)?

Cuenta con alarma de Frecuencia respiratoria?

Cuenta con alarma de Presidn arterial invasiva?

Cuenta con alarma de Alarma de apnea?

Cuenta con alarma de Alarma de arritmia?

Cuenta con silenciador de alarmas?

Cuenta con los siguientes accesorios:

s (2) Dos cables multiparametro para conexién de
accesorios. De acuerdo a la tecnologia ofertada.

e {2) Dos cables troncal, dos sensores tipo dedal y un
sensor multisitio, ambos reusables, para oximetria de
pulso.

*  (2) Dos sensores reusables de temperatura (de piel o
de superficie) y dos sensores de temperatura
esofagico o rectal.

» (2) Dos mangueras para medicion NIBP adulto.

® (2) Dos cables troncal y dos cables de paciente para




ECG de al menos de cinco puntas tipo pinza.

e Para medicion de la presidn invasiva incluir al menos:
(2) cables troncales para la interfase del transductor.

e DBrazo y estacidn de anclaje que permita movimientos
verticales, horizontales y laterales, que permita acople
y desacople rapido del monitor.

Cuenta con 2 Mddulos para monitorizacidn de Gasto
Cardiaco Continuo PiCCO. Para esta monitorizacion entregar
por médulo: fos cables y accesorios necesarios para conectar
el médulo PICCO al monitor de signos vitales, 3 cateter de
termodilucion arterial PiCCO y 3 cables de termistor. De
acuerdo a la tecnologia ofertada?

Cuenta con | modulo, los cables v los consumibles
necesarios de acuerdo a la tecnologia ofertada, 3 cateter de
termodilucién arterial y 3 termistores?

Incluye médulo de comunicaciéon por cada equipo seglin
protocolo fabricante entre el monitor, el ventilador y la
central de monitoreo con sus correspondientes cables y
soportes? Si aplica a la tecnologia ofertada.

Cuenta con Capacidad de visualizacion de los parametros y
alarmas entre los monitores de signos vitales v ventiladores
que integran la estacidn central?

MONITOR DE SIGNOS VITALES DE TRANSPORTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con Monitor modular de transporte que ofrezca el
monitoreo de los pardametros de ECG, Sp0O2, NIBP, IBP
como minimo y que garantice la continuidad de la
informacion del monitor de cabecera y el de transporte sin
necesidad de desconectar al paciente de los accesorios; e
introduzca automadticamente en la central de monitoreo e
historia clinica los datos hemodinamicos recogidos durante el
transporte intrahospitalario al retornar a la cama. Con
respaldo de bateria de minimo 90 minutos?

Maneja los mismos pardametros y rangos del monitor de
signos vitales de cabecera?

VENTILADORES ADULTO DE ALTA
COMPLEJIDAD

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con manejo de paciente adulto / pediatrico?

Cuenta con Modos ventilatorios en ventilacidn invasiva?

Cuenta con Modos convencionales en presion y volumen?

Cuenta con Ventilacién Controlada?

Cuenta con Ventilacion Asistido/Controlado por volumen?

Cuenta con Ventilacion Mandatoria Intermitente
Sincronizada (SIMV)?

Cuenta con Ventilacién en dos niveles de presion, BIPAP o
BILEVEL o DUOPAP?

Cuenta con Ventilacion con liberacidn de la presion de la via
aérea con relacion I'E mayora 9:1 (APRV)?

Cuenta con Ventilacién espontanea: Presion soporte/ CPAP?

Cuenta con Ventilacidn con Asa Cerrada?

y

7,



Cuenta con Modos automatizados v en asa cerrada y/o PAV,
NAVA, ASV, PPS, MMV o equivalentes?

Cuenta con Ventilacion No Invasiva con compensacién de
fugas y en modos asistidos y espontaneos?

L.os modos ventilatorios estan incluidos en el software del
equipo como se solicitan?, No se aceptaran equipos que
requieran modificacion de pardmetros para obtener Jos modos
solicitados.

Cuenta con la funcién de Respaldo de Apnea?

Cuenta con la funcién de Suspiro?

Cuenta con la funcién de 100% O2 por dos minutos minimo?

Cuenta con la funcidn de Pausa Inspiratoria?

Cuenta con Ia funcién de Pausa Espiratoria?

Cuenta con la funcidn de Compensacién automatica de tubo
hasta el 100% (compensacion de resistencia adicional que
provocan fos tubos en la via respiratoria)?

Cuenta con la funcidn de Ventilacién de coptrol de asa
cerrada?

Cuenta con la funcion de Compensacién automatica de
fugas?

Cuenta con la funcion de Medicidn de compliancia
pulmonar, resistencia y actividad del paciente?

Cuenta con la funcién de Autoflujo o control dual de la
ventilacion o VCRP, o VC+.2

Cuenta con controles de Volumen Corriente?

Cuenta con controles de Frecuencia respiratoria?

Cuenta con controles de PEEP/CPAP?

Cuenta con controles de FiQ2?

Cuenta con controles de Presion inspiratoria?

Cuenta con controles de Tiempo Inspiratorio, tiempo
espiratorio, tiempo alto, tiempo bajo (programable hasta
{(.4sg o menor)?

Cuenta con controles de Pausa Inspiratoria, pausa
gspiratoria?

Cuenta con controles de Disparo por flujo?

Cuenta con controles de Sensibilidad inspiratoria y
espiratoria?

Cuenta con controles de Presion Soporte?

Cuenta con controles de Flujo inspiratorio, y/o ajuste de
rampa presidn y tiempo rampa (ajustable de acuerdo a las
necesidades del usuario)?

Cuenta con controles de Rampa?

Cuenta con controles de *Patrones de Flujo: cuadrado y/o
desacelerado, programable a través del pardmetro de
aceleracion en rampa?

Cuenta con monitorizacion de Presion pico?

Cuenta con monitorizacion de Presidn Media?

Cuenta con monitorizacion de Presion Meseta?

Cuenta con monitorizacion de PEEP?




Cuenta con FLUJO?

Cuenta con sensibilidad de Disparo por flujo?

Cuenta con sensibilidad de Volumen tidal?

Cuenta con sensibilidad de Volumen tidal espiratorio?

Cuenta con sensibilidad de Volumen minuto espontaneo?

Cuenta con sensibilidad de Porcentaje de fugas o volumen de
fugas o volumen minuto fugas?

Cuenta con sensibilidad de Frecuencia Total?

Cuenta con sensibilidad de Frecuencia espontanea?

Cuenta con sensibilidad de Monitoreo de oxigeno?

Cuenta con sensibilidad de Relacion LLE?

Cuenta con Funcion pulmonar de Resistencia?

Cuenta con Funcion pulmonar de Distensibilidad?

Cuenta con Funcidn pulmonar de NIF?

Cuenta con Funcidn pulmonar de Autopeep o PEEP
intrinseco, medicion de volumen atrapado?

Cuenta con Funcion pulmonar de Indice de respiracion répida
superficial o [ Tobin o SBT?

Cuenta con Funcion pulmonar de Presién de oclusion en Ia
via aérea. P 0,17

Cuenta con Funcién pulmonar de Presidn inspiratoria
méxima?

Cuenta con Funcion pulmonar de Capnografia volumétrica ,
medicion y visualizacidon de valores de CO2, conecentracion
de CO2 espiratorio final, ETCO2 y curvas continuas de CO2
(Caprograma), produccion de CO2, (VCO2), espacio muerto
(Vds) y la fraccion de espacio muerto pulmonar y (Vds/Vie)?

Cuenta con Funcién pulmonar de Medicidn de compliancia
estatica con bucles/volumen a partir del uso de flujos lentos?

s}

Cuenta con curva de Representacion de 3  gréaficas
simultdneas de Volumen, Presidén/tiempo o  flujo/
tiempo?

Cuenta con curva de Representacion de hasta 4 tendencias
graficas simultaneas de los pardmetros monitorizados por 72
horas como minimo?

Cuenta con Disponibilidad de congelar curvas, tendencias y
la funcion cursor?

Cuenta con curva de Histéresis?

Cuenta con curva de Capnograma?

Cuenta con alarma de Volumen minuto alto v bajo?

Cuenta con alarma de Presion alta y baja (Presion baja
programable de manera manual o automatica por software)?

Cuenta con alarma de Volumen tidal alto y bajo (Volumen
baja programable de manera manual o automatica por
software)?

Cuenta con alarma de Frecuencia alta y baja o desconexion
(Frecuencia baja programable de manera manual o
automatica por software)?

Cuenta con alarma de Tiempo de apnea ajustable entre 15sg




o menor, hasta 60sg o mayor?

Cuenta con alarma de Fugas?

Cuenta con alarma de Concentracion de oxigeno?

Cuenta con alarma de Desconexidn?

Cuenta con alarma de Exhalacion obstruida, tubuladura
bloqueada o via aérea bloqueada?

Cuenta con alarma de Alarmas de sensor de flujo?

Cuenta con alarma de Suministro de energia eléctrica?

Cuenta con alarma de Concentracidn de CQ2?

Cuenta con alarma de Baterias?

Cuenta con alarma de Suministro de gases?

Cuenta con Bateria de respaldo de 2 horas de duracidn como
minimo?

Cuenia con Unidad bésica de software en espafiol?

Cuenta con Sistema externo de suministro de gases
medicinales {(aire y oxigeno)?

Cuenta con curva de Interface de salida para monitor
adicional puerto RS2327

Cuenta con Chequeo basico y de fugas?

Incluye moédulo de comunicacion por cada equipo segin
protocolo fabricante entre el monitor, el ventilador y la
central de monitoreo con sus correspondientes cables v
soportes? St aplica a la tecnologia ofertada.

ACCESORIOS QUE SE DEBEN ENTREGAR POR
CADA VENTILADOR

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con (1) un circuito reusable, cada uno con pulmodn de
prueba de 1litro con resistencia?

Cuenta con (2) Mascaras reusables por cada tallas § —M - 1.2

Cuenta con (2) Arnés adulio para ventilacién no invasiva?

Cuenta con (3} Valvulas exhalatorias reusables, . si aplica la
tecnologia ofertada?

Cuenta con (5) Sensores de flujo reusables, si aplicaa la
tecnologia ofertada el uso de sensor externo?

Cuenta con (5) Cubetas reusables para medicion de CO27?

Cuenta con (1) Mascaras nasal?

Cuenta Kit de mangueras de aire y oxigeno de 3 metros de
largo cada una con acople rapido CHEMETRON?

Cuenta con (1) Sensor de medicion de Capnografia

VALOR AGREGADO (Opcional): Cuenta con Terapia de
oxigeno?

YALOR AGREGADO (Opcional): Cuenta con Software de
destete automdtico?

VALOR AGREGADO (Opcional): Cuenta con Modulo de
gases con consumo de 027

VENTILADORES MECANICOS ADULTO DE
TRANSPORTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con Manejo de paciente adulto / pediatrico?

Cuenta con Ventilacion Asistido/Controlado por volumen?

Cuenta con Ventilacion Mandatoria Intermitente
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Sincronizada ( SIMV)?

Cuenta con Ventilacién en dos niveles de presion, BIPAP?

Cuenta con Ventilacion espontanea: Presion soporte/ CPAP?

Cuenta con Ventilacion con Asa Cerrada, Autoflujo o control
dual de la ventilacion o VCRP o VC+?

Cuenta con Ventilacién No Invasiva con compensacion de
fugas en modos asistidos y espontaneos?

Cuenta con funcién de Respaldo de Apnea?

Cuenta con funcién de Compensacion automatica de fugas?

Cuenta con Alimentacién de 02 a bajos flujos para
transporte?

Cuenta con funcion de Autoflujo ¢ control dual de la
ventilacion ¢ VCRP, o VC+?

Cuenta con funcién de Adaptacién automatica del trigger a
ta fuga. Deteccion del esfuerzo al paciente para iniciar la
ventilacién?

Cuenta con controles de Volumen Corriente?

Cuenta con controles de Frecuencia respiratoria?

Cuenta con controles de PEEP/CPAP?

Cuenta con controles de FiQ2?

Cuenta con controles de Presion inspiratoria?

Cuenta con controles de Tiempo Inspiratorio?

Cuenta con controles de Disparo por flujo?

Cuenta con controles de Presion Soporte?

Cuenta con controles de Rampa de Presion?

Cuenta con controles de PIP?

Cuenta con monitorizacién de Presion Pico?

Cuenta con monitorizacidn de Presion Media?

Cuenta con monitorizacion de PEEP?

Cuenta con monitorizacidn de Volumen tidal?

Cuenta con monitorizacién de Volumen minuto?

Cuenta con monitorizacién de Porcentaje de fugas o volumen
de fugas o volumen minuto fugas?

{_uenta con monitorizacion de Frecuencia Total?

Cuenta con Representacion de 2 graficas simultineas de
Volumen, Presién/tiempo o {lujo/ tiempo?

Cuenta con alarma de Volumen minuto alto v bajo?

Cuenta con alarma de Presidn alta y baja (Presion baja
programable de manera manual o automatica por software)?

Cuenta con alarma de Frecuencia alta v baja (Frecuencia baja
programable de manera manual o automatica por software)?

Cuenta con alarma de Tiempo de apnea ajustable entre 15sg
o menor, hasta 60sg o mayor?

Cuenta con alarma de Fugas?

Cuenta con alarma de Desconexion?

Cuenta con alarma de Suministro de energia eléctrica?

Cuenta con alarma de Baterias?

Cuenta con alarma de Suministro de gases?

Cuenta con Bateria de respaldo de 60 minutos de duracion
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como minimo?

Cuenta con Unidad basica de software en espafiol?

Cuenta con Mezcela de aire a través de sistema de turbina?

ACCESORIOS QUE SE DEBEN ENTREGAR POR
CADA VENTILADOR DE TRANSPORTE

RESPUESTA

FOLIO

(100) Circuitos desechables con vélvula exhalatoria (si aplica
a la tecnologia ofertada), Filtros Hepa para la entrada de aire
a la turbina, la cantidad recomendada por fabrica durante ¢l
tiempo de garantia ofertado, Manguera de O2 de 3 metros de
largo con manometro de O2 regulado de alta presion con
acople de entrada CGA5407

CENTRAL DE MONITOREOQ

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta la Central de Monitoreo con capacidad de 10
pacientes cada una como minimo?

Cantidad de pacientes para monitorizar a elegir por el
usuario?

Cuenta con capacidad para conectar 10 monitores de signos
vitales como minimo?

Cuenta con capacidad para conectar 10 ventiladores
mecanicos adulto como minimo?

Cuenta con Una pantalla a color de 227 como minimo, tactil
y con posibilidad de navegacién mediante teclado v mouse
antifluidos, y de adicionar otra pantalla de las mismas
caracteristicas?

Cuenta con CPU mini o incorporada en la pantalla?

Cuenta con capacidad de visualizar todos los parametros
monitorizados de un  paciente  seleccionado tanto
Hemodindmicos como Ventilatorios de forma numérica y
visualizacion de bucles y curvas?

Cuenta con Visualizacion de todos los  pardmetros de
ventilacion configurados en el Ventilador de forma numérica
v visualizacion de bucles y curvas?

Cuenta con Despliegue simultineo de al menos 2 curvas
comao minimo del ventilador por cada paciente?

Cuenta con Alarmas audibles y visuales en la central de todos
ios monitores de signos vitales y ventiladores, priorizadas en
al menos tres niveles?

Cuenta con Almacenamiento de eventos o alarmas por dos
horas contintias por paciente?

Cuenta con Almacenamiento de al menos 8§ curvas del
monitor y ventilador por paciente?

Cuenta con Historial de alarmas con almacenamiento y
despliegue del trazo que genera la alarma del monitor de
signos vitales y ventilador?

Cuenta con Capacidad de visualizar las tendencias graficas v
numéricas de un paciente de al menos 72 horas del monitor
de signos vitales y ventilador?

Cuenta con Visualizacién de alarmas en la estacion central?

Cuenta con Capacidad de almacenamiento de 4 Gb de RAM,




dos discos duros de 100 GB como minimo?

Cuenta con Interface del usuario en espaiiol?

Cuenta con Respaldo de bateria o Unidad de respaldo UPS
regulada de 15 minutos como minimo que respalde la central
de monitoreo y las pantallas?

Cuenta con Capacidad de visualizacién de los parametros v
alarmas entre los monitores de signos vitales y ventiladores
que integran la estacién central?

Cuenta con Capacidad de vispalizacion via remota de
parametros programados y monitorizados, bucles vy
tendencias desde cualquier dispositive dentro y fuera de la
Unidad Médica a través de una central de monitoreo v
servidor Gateway con protocolo HL7/V2.5 que permita
enviar datos a la historia clinica bidireccionalmente?

Cuenta con Con posibilidad de Conexidn inaldmbrica de los
maonttores de signos vitales a la central de monitoreo?

CONECTIVIDAD

Cuenta con Capacidad de interface con el sistema de
informacion hospitalaria mediante protocoloe HL7/V2.5 de
acuerdo con la tecnologia del fabricante.

Cuenta con Capacidad para visualizacion via WEB de curvas,
tendencias, funcién de céleulos de ventilacion o pulmonares
y de oxigenacidn, de los monitores y ventiladores desde
cualquier dispositivo dentro v fuera de la Unidad Médica a
través de una central de monitoreo y estacion de trabajo ¢
internet, se debe entregar hardware y software licenciado
necesario de acuerdo con la tecnologia del fabricante, ademads
todos los parametros de scguridad de la informacion tales
como politicas de contrasefias y las demdas definidas por el
HUS?

Cuenta con Hardware v software licenciado necesario?

El proponente garantiza que el software pueda ser
configurado y manejado como un servidor, preferiblemente
con sistema operativo LINUX y se garantice la conexion a un
motor de base de datos SQL SERVER 20087

Cuenta con (1} Switch capa 3 administrable empresarial de fa
referencia HP 5130 o equivalente, de 24 puertos con minimo
2 puertos SFP con su respectivo GIBIC de 4Gb como
minimo, garantia del Switch minimo por 3 afios (3x3x3)?

Cuenta con Server Rackeable v no en torre, garantia del
servidor minimo por 3 afios (3x3x3), de 24 Gb de RAM
como minimo y HDD de 6 Tb como minimo y dos tarjetas
HBA doble de 8Gb con sistema operativo WINDOWS 2012
ESTANDAR?

VALOR AGREGADO (Opcional): Cuenta con Capacidad

de visualizacion via remota de curvas, tendencias, funcidn de
calculos de ventilacidn, pulmonares v de oxigenacion; de los
dispositivos de la UCHE Adultos actual?

OBLIGACIONES DEL OFERENTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con un documento donde indigue que se compromete




a anexar en la entrega del o los equipos: el certificado de
buenas pricticas de manufactura (FDA o CE), 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
comercializacion 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 Jos equipos propuestos, tales como aquellos que
acrediten la importacién y nacionalizacion de los mismos o
un certificado de fabricacidn 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 vy
upgrades) después de vencida la garantia, el costo debe
incluir  las  visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos, los correctivos necesarios v las
capacitaciones necesarias al personal téenico y médico que
opera los equipos?

Cuenta con un documento que certifique la garantia de stock
de repuestos por un minimo de 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo nlimero de
parte o 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 el fabricante o
distribuidor directo del fabricante con minimo de (5) aitos de
representacion directa en el pais, certificado de instalacion y
desempeiio de | 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

o

formato interno del HUS?

Cuenta con un documento donde se compromete a entregar e
instalar en perfecto funcionamiento en el HUS y en los
tiempos establecidos en los pliegos de condiciones, ademas y
postertormente realizara calificacién de disefio e instalacién
segiin formato de] HUS?

Certifica que garantiza la capacitacion téenica y de
mantenimiento que contemple los siguientes temas:
Operacién y Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo,
Mantenimiento correctivo, Fallas mas frecuentes, Bloqueos
del equipo, Protocolo de Limpieza v Desinfeccion,
Aplicaciones Médicas v Clinicas, esta capacitacion deben ir
dirigida hacia el personal de equipo medico con una
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duracion no menor a 10 horas certificadas. Estas
capacitaciones se dictaran en el nlimero que sean necesarias
durante el tiempo de garantia, es de obligatoriedad 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 segiin perfil, contenido
de la capacitacion, metodologia, descripcién de como se
realizard la evaluacion por competencias y perfil del
capacitador?

Certifica que garantiza la capacitacién al personal médico y
asistencial que operara los equipos que contemple los
siguientes temas: Operacion y Funcionamiento, Protocolo de
Limpieza, Desinfecciéon y recomendaciones de cuidado,
Aplicaciones Médicas y Clinicas, las cuales deberan ser
certificadas y se dictaran en la sede de instalacién 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
deberd entregar plan de capacitacién que contemple como
minimo los siguientes items: Objetivo de la capacitacion,
Competencias integrales a desarrollar segiin perfil, contenido
de la capacitacion, metodologia, descripcién de cémo se
realizara la evaluacidon por competencias y perfil del
capacitador?

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

Cuenta con documento donde certifique que eniregara los
manuales de uso v operacidn (traduccidn 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 v de sus componentes y Ficha
técnica de su consumo de energia en stand by y en operacién
¢ instalara Fichas de Guia Rapida de Manejo y Guias rapidas
enfocadas a la seguridad del usuario, equipo y paciente segtin
formato del HUS en cada uno de fos equipos

Cuenta con documento donde certifique que una vez culmine
la instalacién, se realizardn 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 desempeifio por lo
menos 3 semanas después de su instalacion y Certificaran el
recibo a satisfaccion por el Hospital?

Se compromete a gue el soporte Técnico para Equipos TICs




deberd ser de la siguiente manera: El proponente de realizar
soporte Técnico 7x24 incluyendo soporte telef6nico, remoto,
presencial {en caso de no solucionarse la falla) de todos los
componentes anteriores, El proponente debe realizar las
visitas necesarias para mantenimiento corrective con
cobertura total de repuestos, para cada uno de los equipos
definidos en la propuesta, tanto por deteccion de fallas en el
mantenimiento preveniivo como por lamadas 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 atencién 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, Cuando la falla presentada requiera
retirar algin equipo o parte 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 téenica, previo visto
bueno de la subdireccion de sistemas, En el caso que en el
mercado no se consiga alglin repuesto, por la razon que sea,
se debe estar en condiciones de suministrar de manera
inmediata, en calidad de préstamo v durante el tiempo que
sea necesario, un equipo soporte con caracteristicas similares
0 en su defecto uno de mayor capacidad técnica, previo visto
bueno de la subdirecciones de sistemas, lLos repuestos
utilizados deben ser originales y de primera calidad 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 similares o
¢n su defecto uno de mavor capacidad enica?

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

El oferente serd el enteramente responsable de los desarrollos
que se requieran para la integracidn 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?; o cual no generard un costo adicional




para el HUS,

Presenta documento con los siguientes datos: Direccion de la
sede mas proxima al hospital, Nameros telefonicos, celulares,
FAX y correo electronico, cantidad de técnicos v 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 comprontete a
que el tiempo méximo garantizado de solucién del problema
a una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 24
horas méximo 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 vealizar la calibracion anual para el equipo ofertado v donde
s¢ muestre el plan de aseguramiento metroldgico durante el
tiempo de garantia?

Cuenta con un documento donde indique la cantidad de
mantenimientos preventivos recomendadas por fabrica que se
te realizarin 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 3 afios o mas y dicha
garantia deberd incluir el cambio de los elementos descritos
por fabrica, necesarios para el optimo funcionamiento de los
equipos v que debera cambiar el equipo por uno nuevo con
tas mismas especificaciones técnicas, si Hegard 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 institucién?

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 tomard el derecho de establecer la
configuracion que él considere conveniente.
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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

El objetivo de la operacidn es la adquisicidn, instalacion y puesta en funcionamiento de
DIEZ (10) BRAZO CON ANCLAJE DE TECHO PARA CONEXION ELECTRICA,
GASES MEDICINALES Y SOPORTE DE EQUIPOS para el servicio de UNIDAD
DE CUIDADO INTENSIVO 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 ningin
inconveniente de utilizacién o de funcionamiento en estado ABIERTO o SEGUIMIENTO
en ¢l ECRI (Emergency Care Research Institute), FDA {Food and Drug Administration) o
INVIMA. Si la tecnologia ofertada tiene alguno de estos reportes sera descalificada del
proceso.

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
uso humano.

e Resolucion 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.

¢ Resolucién 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. ‘

e Resolucion 1445:2006. Sistema unico de acreditacion.

o 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.

e NF-EN 60601-2.

e [EHC 60601:2001. Equipo Medico Eléctrico.

e IS0 9001:2000 o superior. Sistemas de Gestion de la Calidad

e [SO 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracion de calidad.

Requisitos para propésitos regulatorios.

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

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

e Certificacion FDA y/o CL:

Demads normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.
International Estandar Organization.

Normas Técnicas Colombianas (NTC).

Internacional Electrotechnical Commission.

) [N —

3. ENSAYQS

Para este proceso no e¢s obligatorio pero se ha determinado que el proveedor serd el
encargado de la coordinacidn con el personal médico v técnico para traer en DEMO ¢l




equipo o los equipos o para la visita o referenciacion competitiva al lugar o institucién en
el pais (Colombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesto con las mismas
caracteristicas (igual: marca, linea, accesorios, entre otros).

Durante el desarrollo de dichos ensayos, si se realizan dentro de las instalaciones del HUS,
el proveedor serd enteramenie responsable del material propuesto. Para tal efecto el
proveedor deberd suscribir las diferentes pélizas 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 v al paciente.

4. CARACTERISTICAS MINIMAS PARA EL EQUIPO PROPUESTO

1 Soporte de techo de columna con brazos dobles de 75cm como minimo cada uno con una
columna, cada uno con articulacién en los tres angulos, que incluya la estructura y/o
soportes necesarios para su instalacién y fijacion al techo

2 Giro de columna y de sus brazos de 320 grados como minimo

3 I'reno mecanico o electro-magnéticos de facil accionamiento por botén

4 Brazos de altura fija o con articulacidn eléctrica para posicionamiento vertical

5 (2) atriles de 4 ganchos ¢/u para bombas de infusion y liquidos.

6 Que incluya terminales para todos los gases y lineas de alimentacién eléctrica v de datos,
la siguiente configuracién como minimo:

6.1 (2) toma de Oxigeno SHEMETRON como minimo

6.2 (2) toma de vacio DISS como minimo

6.3 (2) toma de aire SHEMETRON como minimo

6.4 (8) tomas eléctricas grado hospitalario dobles circuito regulado como minimo

6.5 (4) Pines equipotenciales como minimo

6.6 (1) toma doble RJ45 Cat.6a para datos como minimo

6.7 (1) bandejas como minimo

6.8 (1) cajén como minimo

7 Rieles Multifuncionales grado medico (25mmX10nmm como minimo) para montaje de
accesorios.

8 Bandeja con capacidad de carga minima de 38kg con gaveta y Rieles Multifuncionales
grado medico (25mmX10mm como minimo)

9 Manijas ergondmicas en la bandeja para control de frenos

10 Que incluya por cada brazo todos los accesorios necesarios (ue permitan el montaje en
el brazo de diferentes equipos tales como monitores, monitores de signos vitales,
atriles, medidores de flujo, bandejas, ventiladores, ete, de cualquier marca del mercado.

11 Capacidad de carga de los brazos superior o igual a 175kg

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 (FDA o CE), 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 mdique que el equipo entregado no necesita registro
sanitario, en cumplimiento de lo definido en el DECRETO 4725 de 2003 por el cual se




reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion 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 aquellos 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 deberd 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 en los casos en que aplique, el costo debe incluir Jas
visitas recomendadas por fabrica de mantenimientos preventivos, los correctivos
necesarios y las capacitaciones necesarias al personal téenico y médico que opera los
equipos, con un tiempo de repuesta presencial méaximo 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 minimoe de 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo numero 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
(2) dos afios en el pais, que sean directamente el fabricante o distribuidores directos de!
fabricante con minimo de 2 afios de representacion directa en el pafs certificada por el
fabricante y certificar la instalacién y desempefio de 1 equipo de las mismas o
superiores caracteristicas (igual marca y linea) al ofertado, esta certificacién debe venir
firmada por el responsable técnico de la institucion y el Director Administrativo de
acuerdo al formato interno del HUS, para que tenga validez.

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 calificacion de disefio e instalacién segiin formato del HUS.

5.7 Se¢ deberd garantizar la capacitacion técenica y de mantenimiento que contemple los
siguientes  temas: Operacidon  y  Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo,
Mantenimiento correctivo, Fallas mas frecuentes, Blogueos del equipo, Protocolo de
Limpieza y Desinfeccién, Aplicaciones Médicas y Clinicas, esta capacitacion deben ir
dirigida hacia el personal de equipo medico con una duraciéon no menor a 10 horas
certificadas. Estas capacitaciones se dictaran en el niimero que sean necesarias durante
¢l tiempo de garantia, es de obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que
realizd dichas capacitaciones, ademds deberd entregar plan de capacitacion que
contemple como minimo los siguientes items: Objetivo de la capacitacion,
Competencias integrales a desarrollar seglin perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcion de como se realizard la evaluacion por competencias v perfil
del capacitador.

5.8 Se debera garantizar la capacilacion al personal médico y asistencial que operara los
equipos que contemple los siguientes temas: Operacidon y Funcionamiento, Protocolo
de Limpieza, Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, las cuales deberan ser certificadas v se dictaran en la sede de instalacién del
equipo, en el ntmero 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 deberd entregar
plan de capacitacién que contemple como minimo los siguientes items: Objetivo de la
capacitacion, Competencias integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la




capacitacion, metodologia, deseripeién de cémo se realizara la evaluacion por
competencias y perfil del capacitador.

5.9 El proveedor debera 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 operacion (traduccién al espafiol
y original), Manuales de servicio y Técnico, planos téenicos, Claves de servicio
técnico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica, Protocolo de Limpieza v
desinfeccidn, Protocolo de Disposicién final del equipo y de sus componentes v Ficha
técnica de su consumo de energia en stand by y en operacion e instalar Fichas de Guia
Rapida de Manejo y Guias rapidas enfocadas a la seguridad del usuario, equipo y
paciente segin formato del HUS en cada uno de los equipos, esta informacion se debe
entregar en fisico y en digital.

511 Una vez culmine la instalacién, 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 desempefio por lo menos 3
semanas después de su instalacién y Certificaran el recibo a satisfaccion por el
Hospital.

5.12  De ser necesario ejecutar obras civiles, eléctricas, redes de datos, redes de gases o
modificacion de mobiliario para la instalaciom de todos los equipos, estas seran
asumidas por el oferente, en aras de garantizar la correcta instalacion y funcionamiento
de los equipos. También el oferente suministrara toda la informacién de planos, layout
y demas correspondientes a la instalacién de sus productos.

5.13 Las redes eléctricas hechas por el proveedor se deben entregar certificadas por la
norma RETIE, las redes de datos se deben entregar los puntos certificados v las redes
de gases medicinales se deben entregar con certificados de pruebas de fugas, pases
cruzados y hermeticidad. El HUS entregara las redes de gases, eléctricas, voz v datos
apunto cero de acuerdo al disefio establecido y serd responsabilidad del proveedor
conectarse a ellas sin aiterar el disefio definido para poner en funcionamiento sus
equipos.

5.14 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 demés 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 demds costos que demande la ejecucion del contrato. El Oferente deberd
investigar por su cuenta v riesgo la estructura tributaria de la Nacion, el Departamento
y el Municipio para determinar su incidencia en el costo de la celebracion v ejecucién
del contrato.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:
o Ll fabricante debe asegurar estas partes suplementarias en una lista para tenerlas
dispomible.




Mantenimiento externo:

Mantenimiento interno:

Control de Calidad:

Anexar contrato tipico de mantenimiento

e Direccion de la sede mas proxima al hospital.

e Numeros telefonicos, celulares, FAX v correo electrénico.

o Cantidad de técnicos y nivel académico.

e Tiempo minimo de intervencion garantizada a una falla,

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

Lista y costo de piezas a reemplazar en cada intervencidn preventiva.

Manejar protocolos de mantenimiento.

Pian de Aseguramiento Metrologico.

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

(]
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e Lntregar documentacion téenica detallada del equipo en espafiol v originales:
o Manual de usuario en espaifiol.
Manual Téenico en espaiiol.
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).

CC o 00

e Capacitacién y formacion (médica y técnica) ilimitada dwrante el tiempo de
garantia:
o Duracidn
o Namero de personas posibles
o Lugar
o Detallar temas.

e Periodicidad de Mantenimientos preventivos.
e [Formato de orden de Servicio de Mantenimiento Preventivo y Correctivo,
e Contrato “Control de Calidad” incluido en el contrato de mantenimiento.

7. OTROS ASPECTOS DE LA OFERTA

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

La formacién y/o capacitacion completa de los utilizadores de la tecnologia e ilimitada
durante el tiempo de garantia.

La formacién y/o capacitacién completa de los Técnicos e Ingenieros del Area de Equipos
Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana ilimitada durante el tiempo de
garantia.

Toda la documentacidén normativa v reglamentaria del fabricante, la empresa proponente y




de los equipos ofertados.

¢ Documento donde el proponente certifique que cuenta con equipos de respaldo para la
tecnologia propuesta (si aplica).

e Certificacion de compromiso que el tiempo méximo garantizado de respuesta a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méaximo. (Tiempo de respuesta:
se refiere al iempo que transcurre desde que se informa una solicitud de mantenimiento a la
empresa ofertante y se envié una persona a atender la solicitud presencialmente).

s Certificacion de compromiso que el tiempo méximo 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.

e Certificacién de compromiso de disponibilidad de stock de repuestos v consumibles para
cambio inmediato.

e Certificacion de compromiso de calibracion anual en caso de requerirse para el equipo
ofertado y de plan de aseguramiento metrolégico durante el tiempo de garantia.

e [a documentacién técnica y de utilizacidn completa en espafiol y original incluyendo
planos detallados.

e Ll oferente debera indicar en su propuesta la planeacion de las actividades de capacitacion
médica y técnicas indicando el hugar y el programa de {ormacion aprobado por el drea de
equipos médicos y drea utilizadora.

o la guia rdapida de manejo 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 documentacién
debe ser Entregada e instalada laminada y con cadena en acero inoxidable o con amarre
plastico de color blanco para instalar en el equipo.

¢ 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 area de Equipos
Médicos.

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

¢ 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 3 ANOS de garantia, tiempo durante el cual se
deberdn prestar las visitas de manienimiento preventivo recomendadas por fabrica y las
correctivas necesarias. Dicha garantia deberd incluir el cambio de los elementos descritos por
fabrica, necesarias para el 6ptimo funcionamiento de los equipos. Se 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 institucién.

Para la adquisicién de estas tecnologias, por ningin motivo se aceptan equipos de segunda,
equipos en prueba, ni repotenciados,

Las actualizaciones de software (updates y upgrades) deberan realizarse acorde a los




desarrollos tecnolégicos del equipo y deberan 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 tomara como tiempo muerto y
no se descontara del tiempo de garantia como minimo de 3 ANOS.

9, CUESTIONARIO TECNICO

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

Toda respuesta tiene que sustentarse en el respectivo folic del manual o documentacién
original de fibrica, para poder corroborar las respuestas dadas por el proponente (favor
entregar con este CCTP, documentacién original de fibrica 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 evaluacion y
automaticamente tendrid NO CUMPLE

GENERALIDADES

PROVEEDOR RESPUESTA | FOLIO

Razén Social

Representante Legal

Namero 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

Afto de fabricacion.

Tiempo de vida util

Pais de origen del equipo

Teléfono y FAX de la fabrica

E-mail de ja 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
Cuenta con Soporte de columna con brazos dobles de 75cm /
como minimo cada uno con una columna, cada uno con @

P
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articulacion en los tres dngulos, que incluya la estructura v/o
sopories necesarios para su instalacion y fijacion al techo?

Cuenta con Giro de columna y de sus brazos de 320 grados
como minimo?

Cuenta con Freno mecanico o electro-magnético de facil
accionamiento por botén?

Cuenta con Brazos de altura fija o con articulacion eléctrica para
posicionamiento vertical?

Cuenta con (2) atriles de 4 ganchos ¢/u para bombas de infusion
y liquidos?

Incluye terminales para todos los gases y lineas de alimentacién
eléctrica y de datos, con la siguiente configuracién como
minimo: (2) toma de Oxigeno SHEMETRON como minimo, (2)
toma de vacio DISS como minimo, (2) toma de aire
SHEMETRON como minimo, (8) tomas eléctricas dobles
circuito regulado como minimo, (4) Pines equipotenciales como
minimo, (1) toma doble RJ45 Cat.6a para datos como minimo,
{1) bandejas como minimo, (1) cajén como minimo?

Cuenta con Rieles Multifuncionales grado medico
(25mmX10mm como minimo) para montaje de accesorios’

Cuenta con Bandeja con capacidad de carga minima de 38kg con
gaveta y Rieles Multifuncionales grado medico (25mmX10mm
como minimo)?

Cuenta con Manijas ergondmicas en la bandeja para control de
frenos?

incluye por cada brazo todos los accesorios necesarios que
permitan el montaje en el brazo de diferentes equipos tales como
monitores, monitores de signos vitales, atriles, medidores de
flujo, bandejas, ventiladores, etc, de cualquier marca del
mercado?

Cuenta con Capacidad de carga de los brazos superior o igual a
175kg?

OBLIGACIONES BEL OFERENTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con un documento donde indigue que se compromete a
anexar en la entrega del o los equipos: el certificado de buenas
practicas de manufactura (FDA o CE), 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 comercializacidn 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 legalizacidén en
Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que
acrediten la importaciéon v nacionalizacion de los mismos o un
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certificado de fabricacion nacional si el equipo no es importado
al momento de ser enfregados 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)
despuds de vencida la garantia en los casos en que aplique, el
costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos, los correctivos necesarios v las
capacitaciones necesarias al personal téenico y médico que opera
los equipos?

Cuenta con un documento que certifique la garantia de stock de
repuestos por un minimo de 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo niimero de parte
o referencia y disponibilidad de los mismos para cambio
inmediato?

Cuenta con un documento que certifique que la marca lleva
como minimo (2) dos aflos en el pais, que es el 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 o superiores
caracteristicas (igual marca vy linea) al ofertado, esta
cerfificacion 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 e
mstalar en perfecto funcionamiento en el HUS y en los tiempos
establecidos en los pliegos de condiciones, ademas vy
posteriormente realizara calificacién de disefio ¢ instalacion
segun formato del HUS?

Certifica que garantiza la capacitacion téenica y de
mantenimiento que conternple los siguientes temas: Operacion v
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 niimero que
sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad entregar evidencia de que realizé dichas
capacitaciones, 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, metodologia, descripcion de cdmo
se realizard la evaluacidon por competencias v perfil del
capacitador?

Certifica que garantiza la capacitacidn al personal médico y
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asistencial que operara los equipos que contemple los siguientes
temas: Operacion y Funcionamiento, Protocolo de Limpieza,
Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones
Médicas y Clinicas, las cuales deberan ser certificadas y se
dictaran en la sede de instalacion del equipo, en el niimero 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, ademds deberd entregar plan de
capacitacion que contemple como minimo los siguientes items:
Objetivo de la capacitacién, Competencias integrales a
desarrollar segtin perfil, contenido de la capacitacidén,
metodologia, descripcidn de cémo se realizara la evaluacion por
competencias y perfil del capacitador?

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

Cuenta con documento donde certifique que entregara los
manuales de uso y operacion (traduccion al espafiol y original),
Manuales de servicio y Técenico, planos técnicos, Claves de
servicio técnico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica,
Protocolo de Limpicza y desinfeccidn, Protocolo de Disposicién
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 Rapida de Manejo y Guias rapidas enfocadas a la
seguridad del usuario, equipo y paciente segin formato del HUS
en cada uno de los equipos

Cuenta con documento donde certifique que una vez culmine la

instalacion, se realizardn pruebas de funcionamiento a

satisfaccidn del personal médico y del personal de ingenieria

biomédica quienes debera verificar que los requerimientos para

operacion y funcionamiento se cumplan de acuerdo a lo

establecido en el formato de calificacion de desempefio por lo
-

menos 3 semanas después de su instalacidn y Certificaran el
recibo a satisfaccién por el Hospital?

Cuenta con documento donde certifique gue de ser necesario
ejecutar obras civiles, eléctricas, redes de datos, redes de gases o
modificacion de mobiliario para la instalacion de todos los
equipos, estas serdan asumidas por el oferente, en aras de
garantizar la correcta instalaciéon y funcionamiento de los
equipos. También el oferente suministrara toda la informacién
de planos, layout y demas correspondientes a la instalacion de
sus productos?

Cuenta con documento donde certifique que las redes eléctricas
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hechas por el proveedor se entregaran certificadas por la norma
RETIE, las redes de datos se entregaran los puntos certificados y
las redes de gases medicinales se entregaran con certificados de
pruebas de fugas, gases cruzados y hermeticidad. El HUS
entregara las redes de gases, eléctricas, voz y datos apunto cero
de acuerdo al disefio establecido y serd responsabilidad del
proveedor conectarse a ellas sin alterar el disefio definido para
poner en funcionamiento sus equipos?

Presenta documento con los siguientes datos: Direccion de la
sede mas proxima al hospital, Nimeros telefonicos, 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 (si aplica)?

Cuenta con documento que certifique que se compromete a que
el tiempo méximeo 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 maximo garantizado de solucién del problema a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 24 horas
maximo?

Cuenta con un documento que certifique que se compromete a
realizar la calibracion anual en caso de requerirse para el equipo
ofertado y donde se muestre el plan de aseguramiento

o

metrolégico durante el tiempo de garantia?

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

Cuenta con un documento donde se comprometa a entregar ¢l
certificado de calibracién del equipo ofertado no mayor a 3
meses?

Cuenta con un documento donde certifiqgue que el equipo
ofertado tiene una garantia minima de 3 afios o mas y dicha
garantia deberd incluir el cambio de los elementos descritos por
fabrica, necesarios para el optimo funcionamiento de los equipos
y que debera cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas
especificaciones técnicas, si llegard a presentar alguna falla que
ast lo amerite durante la garantfa y de igual manera garantizar un
equipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del
mismo fuera de la institucion?

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

El Hospital Universitario de la Samaritana se tomard el derecho de establecer la configuracién
que ¢l considere conveniente,




SHUS

B LA SAMARITANA

Epypent Fovial el Feisde

FORMATQO DE CUADERNO DE CLAUSULAS TECNICAS

ADQUISICION DE CAMAS ELECTRICAS

05TB11-V3

Cuaderno de Clausulas Técnicas Particulares

“Recurso Tecnolégico para el servicio de UCI ADULTOS”

HOSPITAL UNIVERSITARIO LA SAMARITANA

Bogotd, Marzo de 2017

Quien Reai}/zﬁfelm by

e Sala ~ jvarez
icp<Bquipc Médico

irichez
Profesional Especializado
Equipo Médico en Misidn

Quien aprueba por parte del servicio

ubdirectora de WCI Adultos

Ing. Jeffrey Manolo Torres
Lider de Proyecto
Arquitectura y Mantenimiento

744

e,



1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

El objetivo de la operacién es la adquisicion, instalacién y puesta en funcionamiento de
DIEZ (10) CAMAS EFLECTRICAS para el servicio de UNIDAD DE CUIDADO
INTENSIVO del Hospital universitario de la Samaritana.

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto deberd estar conforme a la normatividad nacional e internacional
vigente que se muestra a continuacién o sus equivalentes y no deberd reportar ningiin
inconveniente de utilizacién o de funcionamiento en estado ABIERTO o SEGUIMIENTO
en el ECRI (Emergency Care Research Institute), FDA (Food and Drug Administration) o
INVIMA. Si la tecnologia ofertada tiene alguno de estos reportes serd descalificada del
proceso.

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
uso humano.

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

e Resolucidn 2003:2014. Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripeion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacidn de servicios
de salud.

Resolucion 1445:2006. Sistema tinico de acreditacion.

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

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

salety. 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 Gestién de la Calidad

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

Requisitos para propositos regulatorios.

e 150 14000:2004. Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para su
uso.

o Certificacion de equipo de aplicaciéon médica (grado médico) (Si Aplica)

e Certificacién FDA y/o CE

4 € e o

Demas normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.
I. International Estandar Organization.

2. Normas Técnicas Colombianas (NTC).
3. Internacional Electrotechnical Comimission.

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 técnico para traer en DEMO el




equipo o los equipos o para la visita o referenciacion competitiva al lugar o institucién en
el pais (Colombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesto con las mismas
caracteristicas (igual: marca, linea, accesorios, entre otros).

Durante el 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 deberd 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 Cama hospitalaria para cuidados intensivos,

2 Que soporte un peso de 225 Kg como minimo.

3 Controles eléctricos en barandales y control de mano con seguro de blogueo selectivo
desde el panel para bloquear movimientos para paciente

4 Que permila dar las siguientes posiciones de forma eléetrica:

4.1 Trendelenburg de 12° como minimo.

4.2 Trendelenburg inverso de 12° como minimo.

4.3 Seccidn de espalda o fowler con autocontorno, que cubra el rango de 0 a 60° como
minimo.

4.4 Seccidn de rodilla que cubra el rango de 0 a 20° como minimo y pierna inferior que
cubra el rango de 0 a 15° como minimo.

4.5 Altura y descenso ajustable que cubra el rango de 46cm o menor a 75¢m o mayor.
(medido de la plataforma de la cama al piso, sin colchon), como minimo.

4.6 Posicion de Reanimacion Cardio Pulmonar (RCP), de forma manual en minimo dos
lados de la cama y eléctrica a través de control remoto.
4.7 Posicidn de silla cardiaca automatico,

5 Sistema de bloqueo de los movinientos eléctricos.

6 Indicador de dngulo del respaldo digital o andlogo de 0 a 60° como minimo.

7 Dimensiones de la superficie del paciente 200 cm o mayor de largo x 85 ¢cm o mayor de
ancho, como minimo

8 Dimensiones de la cama: Longitud total 230 ¢cm o mayor Ancho total 100 cm o mayor
Con cabecera, piecera y barandales arriba.

9 Con cubierta radio transparente al menos en la region dorsal, desde el cuello hasta la
pelvis.

19 Cabecera y piecero removible de material de alta resistencia a golpes y solventes o
desinfectantes.

11 Barandales laterales abatibles en un solo movimiento, que permitan la transferencia
segura del paciente, resistentes al alto impacto, dos barandales en seccion de cabeza vy
dos en seccidn dorsal o de pies y con un sistema mecanico o hidraulico que retarde el
descenso rapido y evite los golpes.

12 Con protectores o parachoques en las cuatro esquinas

13 Colchon reactivo de la misma marca o de marca diferente de prevencion de escaras
grado I, H y HI (Escala Braden).

13.1 Con redistribucion de presion, posicionable en cuatro sentidos,




13.2 Antiestatico, recubrimiento de material lavable, impermeable, retardante al fuego v
con cubierta removible para lavado y clerre ciego.

14 Con ruedas antiestaticas o conductivas de 12 cm de didgmetro como minimo.

15 Con sistema de frenado en las 4 ruedas y direccionamiento centralizado.

16 Capacidad de colocar el poste porta soluciones en las dos esquinas de la cabecera v
soporte de accesorios en las 4 esquinas.

17 Ganchos dobles para bolsas de soluciones en ambos lados de la cama.

18 Que cuente con bateria de seguridad con indicador de carga en caso de falla eléctrica o
de traslado de paciente, para todos los movimientos, capacidad de funcionamiento de
larga duracion.

19 Alarma visual o auditiva en caso de:

19.1 Falla de energia eléctrica.

19.2 Estado de bateria baja.

19.3 Seguridad cuando la cama no se encuentre frenada

19.4 Alarma que se activa cuando el paciente se dispone a salir de la cama, para evitar
las caidas.

19.5 Deberd anexar la certificacion NORMA EN 60601-2- 52 de camas seguras.

20 Béscula integrada de la misma marca que la cama:

20.1 Bascula digital que soporte 225 Kg como minimo.

20.2 Medicion del peso en cualquier posicion

20.3 Despliegue del peso digital en kilogramos.

20.4 Sensibilidad de 0.5 Kilogramos o menor.

20.5 Con TARA y ajuste a cero.

20.6 Con certificado de calibracion por cada afio de garantia.

21 Un poste de altura variable para soluciones intravenosas (portavenoclisis)

22 Corriente eléctrica de entrada 110V/60 Hz +-10%

23 Sistema de apoyo para que el paciente pueda levantarse de la cama con centro de
gravedad

24 VALOR AGREGADO - COLCHON DE PRESION ALTERNANTE POR CAMA

24.1 Sistema dindmico de prevencion de escaras grado [, I1 Y 1T (Escala Braden), para que
¢l sistema de inflado no permite que se ejerza presion en las mismas zonas del cuerpo y
asi evita que aparezcan llagas, tlceras, fistulas, escaras y otras heridas.

24.2 Presidn alierna, sistema de inflado intercalado de la mitad de las almohadillas o
celdas, mientras la otra mitad permanece desinflada, después de un periodo de tiempo
se turna el inflado a la otra mitad y asi sucesivamente de acuerdo a lo programado.

24.3 Con programador o controlador digital que ajuste los ciclos en tiempo (minutos) et
inflado y desinflado, rango de presién, alternante o estitico, presion normal v baja
presion. con lo que el inflado del colchédn se ajustard a las necesidades del usuario.

24.4 Dimensiones:

2441 Largo 190 cm minimo.
24.4.2 Ancho 80 cm minimo.
2443 Alto de la burbuja, almohadilla o celda 6 cm minimo.

24.5 Las burbujas, almohadillas o celdas de la cabeza no se desintlan (efecto almohada).

24.6 Celdas ventiladas en zona sacro/toracica, reduciendo la maceracion de la piel.

24.7 Con cubierta permeable al aire ¢ impermeable al agua, transpirable que reduzca la
friccion, anti-pinchazos y facil de limpiar.

24.8 Valvula de emergencia electrénica para un desinflado rapido (CPR) para facilitar la




reanimacion en caso de parada cardiorrespiratoria.

24.9 Alarma audible/visible de cualquier mal funcionamiento.

24.10 Con Filtro de aire externo conectado al motor/compresor.

24.11 Con motor/compresor silencioso independiente y de facil conexién al colchon.

24.12 Interruptor de encendido y apagado.

24.13 Presion alterna, sistema de inflado intercalado de la mitad de las almohadillas o
celdas, mientras la otra mitad permanece desinflada, después de un periodo de tiempo
se turna el inflado a la otra mitad y asi sucesivamente de acuerdo a lo programado.

24.14 Peso minimo de Usuario 180 kg.

24.15 Con motor/compresor silencioso independiente a un Voltaje AC 110V, 60Hz de 6
kilos de peso o menos y bateria de respaldo en caso de fallo eléctrico o traslade de
paciente con 1 hora minimo de respaldo.

24.16 Maxima salida de aire (Ipm): 8 litros/min

24.17 Minima salida de aire (lpm): 4 litros/min.

24.18 Rango de presion: 30-100 mmHg

24.19 Ciclo temporal: Programado en minutos.

24.20 Funciones: Panel digital con boton de encendido/ apagado, CPR. Programador ajuste
rango de presion, alternante o estdtico, presién normal y baja presion.

2421 Materiales del colchén.

242111 Funda: Nylon/PVC atoxico/Poliuretano sin costuras o con tratamiento

antibacteriano de hilo de plata.

2421.1.2 Celdas o almohadillas: Nylon y Poliuretano.

24.21.1.3 Base: Nylon/PVC atoxico, con valvula CPR.

2421.1.4 Celdas independientes de 6 cm de alto minimo.

24.22 De facil instalacidn sobre el colchdn de cualquier cama.

24.23 Con estuche o cubierta protectora resistente para el guardado del colchon.

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 (FDA o CE), Certificado de Capacidad
de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos, CCAA v 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 [a
legalizacién en Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que acrediten
la importacién y nacionalizacion de los mismos al momento de ser entregados los
equipos ofertados o un certificado de fabricacién nacional si el equipo no es importado.

5.3 El oferente deberd ofertar el costo anual del contrato de mantenimiento, incluyendo
repuestos originales y mano de obra, actualizaciones de Software (updates v upgrades)
después de vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas recomendadas por
fabrica de mantenimientos preventivos, los cosrectivos necesarios y las capacitaciones
necesarias al personal técnico y médico que opera los equipos, con un tiempo de
repuesia 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 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo niimero 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
(2) dos afios en el pais, que sean directamente el fabricante, distribuidores directos del
fabricanic o proponentes que ostenten la calidad distribuidores autorizados por
importador cuando este (importador) sea una subsidiaria o sea una empresa vinculada
al fabricante con minimo de 2 afios de representacion directa en el pais 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 certificacién debe venir
firmada por el responsable téenico de la institucion v el Director Administrativo de
acuerdo al formato interno del HUS, para que tenga validez.

5.6 Los equipos deberdn ser entregados e instalados en perfecto funcionamiento en el
HUS, en los tiempos establecidos en los pliegos de condiciones y posteriormente se
realizara calificacion de disefio e instalacidn segln formato del HUS.

5.7 Se debera garantizar la capacitacion téenica v de mantenimiento que contemple los
siguientes temas: Operacidon y Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo,
Mantenimiento correctivo, Fallas mas frecuentes, Bloqueos del equipo, Protocolo de
Limpieza y Desinfeccion, Aplicaciones Médicas y Clinicas, esta capacitacién 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 del proveedor entregar evidencia de que
realizé dichas capacitaciones, ademas deberda entregar plan de capacitacion gue
contemple como minimo los siguientes items: Objetivo de la capacitacion,
Competencias integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcion de como se realizara la evaluacién 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: Operacién v Funcionamiento, Protocolo
de Limpieza, Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, las cuales deberan ser certificadas y se dictaran en la sede de instalacién 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, ademds debera entregar
plan de capacitacion que contemple como minimo los sigutentes items: Objetivo de la
capacitacion, Competencias integrales a desarrollar segin perfil, contenido de la
capacitacién, metodologia, descripcion de como se realizara la evaluacidon por
competencias y perfil del capacitador.

5.9 El proveedor deberd entregar un video tutorial en idioma espafiol con duracién 10 a 15
minutos en formato AVI o MP4 que contemple los siguientes temas como minimo:
Operacidn y Funcionamiento, Protocolo de Limpieza, Desinfeccion y recomendaciones
de cuidado.

5.10  El oferente deberd entregar los manuales de uso v operacidn (traduccion al espafiol
y original), Manuales de servicio y Técnico, planos técnicos, Claves de servicio
téenico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica, Protocolo de Limpieza v
desinfeccion, Protocolo de Disposicion final del equipo y de sus componentes v Ficha
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técnica de su consumo de energia en stand by v en operacion ¢ instalar Fichas de Guia
Répida de Manejo y Guias rapidas enfocadas a la seguridad del usuario, equipo vy
paciente segun formato del HUS en cada uno de los equipos, esta informacion se debe
entregar en fisico y en digital.

511 Una vez culmine la instalacidn, se realizardan pruebas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico y del personal de ingenierfa biomédica quienes debera
verificar que los requerimientos para operacién y funcionamiento se cumplan de
acuerdo a lo establecido en el formato de calificacion de desempefio por lo menos 3
semanas después de su instalacion 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, ventilacion mecéanica, modificacion de mobiliario, etc.) para el equipo
o los equipos ofertados una vez sean adjudicados contando con un tiempo no mayor a
1 semana y sera el encargado de validar dichas preinstalaciones, esto eximird al HUS
de cualquier contratiempo 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 demas impuestos de ley y costos para la legalizacién del
contrato. El oferente debera discriminar en la propuesta economica el IVA; el valor de
la oferta debe contener todos los costos, gravamenes directos e indirectos, transporte,
impuestos, y demds costos que demande la ejecucion del contrato. El Oferente debera
investigar por su cuenta y riesgo la estructura tributaria de la Naci6n, el Departamento
y €l Municipio para determinar su incidencia en el costo de la celebracién v ejecucion
del contrato.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:
¢ [l fabricante debe asegurar estas partes suplementarias en una lista para tenerlas
disponible.

Mantenimiento externo:

* Direccion de la sede mds proxima al hospital.

e Numeros telefonicos, celulares, FAX y correo electrénico.

o Cantidad de técnicos y nivel académico.

o Tiempo minimo de intervencion garantizada a una falia.

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

e Lista y costo de piezas a reemplazar en cada intervencion preventiva.
Manejar protocolos de mantenimiento.

e Plan de Aseguramiento Metroldgico,

e Descripcion y costo de KIT DE MANTENIMIENTO y periodicidad sugerido por
fabrica.
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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 Guias Répidas de manejo. ( equipo, usuario, paciente)
Guia de desinfeccion y limpieza.
Guia para el manejo de los desechos (solo si el equipo ofertado lo requiere).

cC o0 00

o Capacitacion y formacion (médica y éenica) ilimitada durante el tiempo de
garantia;
o Duracion
o Numero de personas posibles
o Lugar
o Detallar temas,

Conirol de Calidad;

o Periodicidad de Mantenimientos preventivos.
¢ [ormato de orden de Servicio de Mantenimiento Preventivo y Correctivo.
e 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:

@

La formacion y/o capacitacion completa de los utilizadores de la tecnologia e ilimitada
durante el tiempo de garantia.

La formacion y/o capacitacién completa de los Técnicos ¢ Ingenieros del Area de
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana ilimitada durante el
tiempo de garantia.

Toda la documentacién normativa y reglamentaria del fabricante, la empresa
proponente v de los equipos ofertados.

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

Certificacion de compromiso que el tiempo méximo garantizado de respuesta a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas méximo. (Tiempo de
respuesta: se reficre 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).

Certificacién de compromiso que el tiempo méximo 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 0 mejores
caracteristicas.

Certificacién de compromiso de disponibilidad de stock de repuestos y consumibles
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para cambio inmediato.

e Certificacidon de compromiso de calibracion anual para el equipo ofertado y de plan de
aseguramiento metrologico durante el tiempo de garantia.

e La documentacidn téenica y de utilizacion completa en espaiiol y original incluyendo
planos detallados.

o FE] oferente deberd indicar en su propuesta la planeacion de las actividades de
capacitacion médica y téenicas indicando el lugar y el programa de formacion
aprobado por el area de equipos médicos y drea utilizadora,

e La guia rdpida de manejo 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 Entregada e instalada laminada y con cadena en acero
inoxidable o con amarre plastico de color blanco 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.

¢  Documento donde se informe la cantidad de mantenimientos preventivos que se le
realizaran al equipo durante los aflos de garantia del equipo de acuerdo a la
recomendacion del fabricante.

¢ [l equipo ofertado se debe entregar con certificado de calibracion no mayor a 3 meses
a la fecha de entrega.

8. GARANTIA

El equipo propuesto deberd tener como minimo 3 ANOS de garantia, tiempo durante el
cual se deberdn 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 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
institucion.

Para la adquisicion de estas tecnologias, por ningiin motivo se aceptan equipos de segunda,
equipos en prueba, ni repotenciados.

Las actualizaciones de software (updates v upgrades) deberan realizarse acorde a los
desarrollos tecnolégicos del equipo y deberan hacer parte integral del soporte post-venia
sin generar costos adicionales para la institucidn 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 3 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
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COmpras y suministros.

Toda respuesta tiene que sustentarse en el respectivo folio del manual o documentacién
original de fabriea, para poder corroborar las respuestas dadas por el proponente (favor
entregar con este CCTP, documentacién original de fibrica debidamente foliada).
Propuesta que no tenga diligenciado el Cuestionario técnico en su totalidad o que Ia
respuesta sea dada en un rango de folios no se tendrd en cuenta en Ia evaluacién y

agtomaticamente tendra NO CUMPLE

GENERALIDADES

PROVEEDOR

RESPUESTA

FOLIO

Razodn Social

Representante Legal

Namero de NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Numero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccién de sede principal

Dhreccion WEB

PRODUCTO

RESPUESTA

FOLIO

Marca

Modelo

Fabricante

Razodn Social

Afio de fabricacidn.

Tiempo de vida util

Pais de origen del equipo

Teléfono y FAX de la fabrica

E-mail de la fibrica

Direccion WEB de Ia f4brica

Fecha y lugar de la primera puesta en funcionamiento en
Colombia

Referencias Hospitalarias

GENERALIDADES DEL EQUIPO

ESPECIFICACIONES TECNICAS

RESPUESTA

FOLIO

Es una Cama hospitalaria para cuidados intensivos?

Que soporta un peso de 225K g como minimo?

Posee controles eléctricos en barandales y control de mano con
seguro de bloqueo selectivo desde el panel para bloquear
movimientos para paciente?

Que permita dar las siguientes posiciones de forma eléctrica:
Trendelenburg de 12° como minimo,

Trendelenburg inverso de 12° como minimo,

Seccidén de espalda o fowler con autocontorno, que cubra el

<0
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rango de 0 a 60° como minimo, Seccion de rodilla que cubra el
rango de O a 20° como minimo y pierna inferior que cubra el
rango de 0 a 15° como minimo, Altura y descenso ajustable que
cubra el rango de 46cm o menor a 75cm o mayor. (Medido de la
plataforma de la cama al piso, sin colchén), como minimo,
Posicién de reanimacién cardio pulmonar (RCP) de forma
manual en minimo dos lados de la cama vy eléctrica a través de
control remoto, Posicidn de silla cardiaca automética?

Posee un sistema de blogueo de los movimientos eléctricos?

Posee un indicador de angulo del respaldo digital o andlogo de 0
a 60° como minimo?

Las dimensiones de la superficie del paciente son: 200cm o
mayor de largo x 85cm o mayor de ancho, como minimo?

Las dimensiones de la cama son: Longitud total 230cm o mayor
Ancho total 100cm o mayor Con cabecera, piecera y barandales
arriba?

La cubierta es radio fransparente al menos en la regién dorsal,
desde el cuello hasta la pelvis?

La cabecera y piecero son removibles, de material de alta
resistencia a golpes y solventes o desinfectantes?

Los barandales laterales son abatibles en un solo movimiento,
que permitan la transferencia segura del paciente, resistentes al
alto umpacto, dos barandales en seccién de cabeza v dos en
seccion dorsal de pies y con un sistema mecanico o hidraulico
que retarde el descenso rapido que evite los golpes?

Posee protectores o parachoques en las cuatro esquinas?

El colchon es reactivo de la misma marca o de marca diferente
de prevencién de escaras grado 1, 11 Y HI (Escala Braden), con
redistribucién de presién, posicionable en cuatro sentidos,
Antiestdtico, con recubrimiento de material lavable,
impermeable, retardante al fuego y con cubierta removible para
lavado y cierre ciego?

Las ruedas son antiestaticas o conductivas de 12 cm de diametro
como mimimo?

Posee sistema de frenado en las 4 ruedas y direccionamiento
ceniralizado?

Tiene la capacidad de colocar el poste porta soluciones en las
dos esquinas de la cabecera y soporte de accesorios en las 4
esquinas?

Cuenta con ganchos dobles para bolsas de soluciones en ambos
lados de la cama?

Posee bateria de seguridad con indicador de carga en caso de
falla eléctrica, de traslado de paciente o de seguridad en caso de
no estar frenada y para todos los movimientos, capacidad de
funcionamiento de larga duracion?

Cuenta con Alarma visual y auditiva en caso de; Falla de energia




eléctrica, Estado de la bateria baja, de seguridad cuando la cama
no se encuenire frenada y Alarma que se activa cuando el
paciente se dispone a salir de la cama, para evitar las caidas,
deberd anexar la certificacion NORMA EN 60601-2- 32 de

camas seguras?

Cuenta con Béscula integrada de la misma marca que la cama:
Bascula digital que soporte 225 Kg como minimo, Medicidén del
peso en cualquier posicion, Despliegue del peso digital en
kilogramos, Sensibilidad de 0.5 Kilogramos o menor, Con
TARA, ajuste a cero y certificado de calibracion por cada afio de
garantia?

Trae poste de altura variable para soluciones intravenosas
(portavenoclisis)?

La alimentacidn eléctrica de entrada es de 110V/60 Hz +-10%7

Posse un sistema de apoyo para que el paciente pueda levantarse
de la cama con centro de gravedad?

VALOR AGREGADO - COLCHON DE PRESION
ALTERNANTE POR CAMA

RESPUESTA

FOLIO

Tiene un sistema dinamico de prevencion de escaras grado 1, 11
Y I {Escala Braden), para que el sistema de inflado no permite
que se ejerza presion en las mismas zonas del cuerpo y asi evita
gue apavezcan llagas, Ulceras, fistulas, escaras y otras heridas?

La Presion es alterna, tene sistema de inflado intercalado de la
mitad de las almohadillas o celdas, mientras la otra mitad
permanece desinflada, después de un periodo de tiempo se turna
el inflado a la otra mitad y asi sucesivamente de acuerdoe a lo
programado?

Tiene programador o controlador digital que ajuste los ciclos en
tiempo (minutos) el inflado v desinflado, rango de presion,
alternante o estatico, presion normal y baja presion, con lo que el
mflado del colchdn se ajustara a las necesidades del usuario?

Las dimensiones del colchodn son: Largo 190 em minimo. Ancho
80 c¢cm minimo. Alto de la burbuja, almohadilla o ceida 6 cm,
como minimo?

L.as burbujas, almohadiilas o celdas de la cabeza no se desinflan
(efecto almohada)?

Las celdas son ventiladas en la zona sacroftoracica, reduciendo
ta maceracion de la piel?

La cublerta es permeable al aire e impermeable al agua,
transpirable que reduzea la friceién, anti-pinchazos v facil de
limpiar?

Posee valvula de emergencia electronica para un desinflado
rapido (CPR) para facilitar la reanimacién en caso de parada
cardiorrespiratoria?

Posee alarma audible/visible de cualquier mal funcionamiento?




Tiene Filtro de aire externo conectado al motor/compresor?

El motor/compresor es silencioso independiente y de fécil
conexion al colchdn y con botdn de encendido v apagado?

La presién es alterna, con sistema de inflado intercalado de la
mitad de las almohadillas o celdas, mientras la otra mitad
permanece desinflada, después de un periodo de tiempo se turna
el inflado a la otra mitad y asi sucesivamente de acuerdo a lo
programado?

El Peso minimo de Usuario es de 180 kg?

El motor/compresor es silencioso, independiente, a un Voltaje
AC 110V, 60Hz, de 6 kilos de peso o menos, posee bateria de
respaldo en caso de fallo eléetrico o traslado de paciente con
minimo 1 hora de respaldo?

Tiene una salida mdxima de aire (Ipm) 8 litros/min vy minima
salida de aire (Ipm): 4 litros7min?

El rango de presion es de 30-100 mmHg?

El Ciclo temporal o tiempo de programacion se da en minutos
por ciclo?

El Panel digital viene con bot6én de encendido/ apagado, CPR.
Programador ajuste rango de presion, alternante o estatico,
presion normal y baja presion?

La funda es Nylon/PVC atoxico/Poliuretano sin costuras o con
fratamiento antibacteriano de hilo de plata?

Las celdas o almohadillas son de Nylon y Poliuretano?

La base es de Nylon/PVC atoxico, con valvula CPR?

Las celdas son independientes y de 6 cm de alto como minimo?

El colchén es de facil instalacién sobre la base de cualquier
cama?

Con estuche o cubierta protectora resistente para el guardado del
colchén?

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
préacticas de manufactura (FDA o CE), 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 comercializacién y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano?

Cuenta con un documento donde indigue 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 nacionalizacioén de los mismos o un
certificado de fabricacién nacional si el equipo no es importado
al momento de ser entregados los equipos ofertados?

.)f

Yk



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
cotrectivos necesarios y las capacitaciones necesarias al personal
técnico y médico que opera los equipos?

Cuenta con un documento que certifique la garantia de stock de
repuestos por un minimo de 10 afios anexando una lista de
insumos y repuestos para el equipo incluyendo nitmero de parte
o referencia y disponibilidad de los mismos para cambio
inmediato?

Cuenta con un documento que certifique que la marca lleva
como minimo (2) dos aflos en el pais, que es el fabricante,
distribuidor directo del fabricante o proponentes que ostenten la
calidad distribuidores autorizados por importador cuando este
(importador) sea una subsidiaria 0 sea una empresa vinculada al
fabricante con minimo de 2 afios de representacion directa en el
pais, certificado de instalacion y desempefio de T equipo de las
mismas © superiores caracteristicas (igual marca y linea) al
ofertado, esta certificacion debe venir firmada por el responsable
téenico de la institucién y el Director Administrativo de acuerdo
al formato interno del HUS?

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

Certifica que garantiza la capacitacion técnica y de
mantenimiento que contemple los siguientes temas: Operacién y
Funcionamiento, Mantenimiento Preventivo, Mantenimiento
correctivo, Fallas mas frecuentes, Blogqueos del equipo,
Protocolo de Limpieza y Desinfeccion, Aplicaciones Médicas y
Clinicas, esta capacitacion deben ir dirigida hacia el personal de
equipo medico con una duractén no menor a 10 horas
certificadas. Estas capacitaciones se dictaran en el nimero que
sean necesarias durante el tiempo de garantia, e¢s de
obligatoriedad entregar evidencia de que realizé dichas
capacitaciones, ademds debera entregar plan de capacitacion gue
contemple como minimo los siguientes items: Objetivo de la
capacitacion, Competencias integrales a desarrollar segin perfil,
contenido de la capacitacién, metodologia, descripeién de como
se tealizard la evaluacidn 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,
Desinfeccion y recomendaciones de cuidado, Aplicaciones
Meédicas y Clinicas, las cuales deberan ser certificadas y se
dictaran en la sede de instalacion del equipo, en el niimero 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, ademds deberd entregar plan de
capacttacion que contemple como minimo los siguientes items:
Objetivo de la capacitacién, Competencias integrales a
desarrollar  segtn perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripeion de cdmo se realizara la evaluacién por
competencias y perfil del capacitador?

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

Cuenta con documento donde certifique que entregara los
manuales de uso y operacion (traduccion al espafiol y original),
Manuales de servicio y Técnico, planos técnicos, Claves de
servicio técnico, Protocolos de Mantenimiento de fabrica,
Protocolo de Limpieza y desinfeccién, Protocolo de Disposicion
final del equipo y de sus componentes y Ficha técnica de su
consumo de energia en stand by v en operacién ¢ 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
instalacién, se realizardn pruebas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico v del personal de ingenieria
biomédica quienes deberd verificar que los requerimientos para
operaciébn vy funcionamiento se¢ cumplan de acuerdo a lo
-establecido en el formato de calificacion de desempefio por lo
menos 3 semanas después de su instalacion y Certificaran el

recibo a satistaccion 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,
ventilacion mecanica, modificacion de mobiliario, etc.) para el
equipo o los equipos ofertados una vez sean adjudicados
contando con un tiempo no mayor a ! semana y serd el
encargado de validar dichas preinstalaciones, lo cual eximira al
HUS de cualquier contratiempo o faltante presentado una vez
aceptadas dichas preinstalaciones las cuales seran asumidas por
el proveedor de no ser informadas.
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Presenta documento con los siguientes datos: Direccion de la
sede mas proxima al hospital, Ndmeros telefonicos, celulares,
FAX vy correo electrénico, cantidad de téenicos y nivel
académico?

Cuenta con documento donde el certifigue 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 tlempo maximo garantizado de solucidén del problema a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 24 horas
maximo y si supera este fiempo instalaran un equipo de respaldo
de similares o mejores caracteristicas?

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

Cuenta con un documente 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 3 afios o mas y dicha
garantia deberd incluir el cambio de los elementos descritos por
fabrica, necesarios para el Optimo funcionamiento de los equipos
v que debera cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas
especificaciones técnicas, si llegard a presentar alguna {alla que
asi lo amerite durante la garantia y de igual manera garantizar un
equipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del

mismo fuera de la institucion?

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

El Hospital Universitario de la Samaritana se tomara el derecho de establecer la configuraciéon
que €l considere conveniente.
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1. OBJETIVO DE LA OPERACION,

El objetivo de la operacion es la adquisicion, instalacidn v puesta en funcionamiento de 1
DESFIBRILADOR DE ONDA BIFASICA CON MARCAPASO EXTERNO para el
servicio de Unidad de Cuidados Intensivos Adultos del Hospital universitario de la
Samaritana.

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto deberd estar conforme a la normatividad nacional e internacional
vigente que se muestra a continuacion o sus equivalentes y no deberd reportar ningin
inconveniente de utilizacion o de funcionamiento en el ECRI (Emergency Care Research
Institute), FDA (Food and Drug Administration) o INVIMA, lo cual serd causal de
rechazo de Ia oferta.

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

s Resolucion 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 ofras disposiciones.

e Resolucion 2003.2014. Por la cual se definen los procedimientos y condiciones
de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de
servicios de salud.

¢ Resolucion 1445:2006. Sistema Gnico de acreditacion.

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

s NF-EN 60601-1-1, 2001; Medical electrical equipment. General requirements for
safety. Collateral standard. Safety requirements for medical electrical systems.

o NF-EN 60601-2.

o IEC 60601:2001. Equipo Medico Eléctrico.

e 1S5S0 9001:2000 o superior. Sistemas de Gestion de la Calidad

e 150 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracién de calidad.

Requisitos para propositos regulatorios.

« IS0 14000:2004. Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion para
St US0.

¢ Certilicacion de equipo de aplicacion médica (grado médico) (Si Aplica)

e Certificacion FDA v/o CE.

« [EC 60529. Grado de proteccion IP, contra filtracién de polvo v liquido.

Demas normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.
I, International Estandar Organization.

2. Normas Técnicas Colombianas (NTC).
3. Internacional Elecirotechnical Commission.
3. ENSAYOS

Para este proceso no es obligatorio pero se ha determinado que el proveedor serd el
encargado de la coordinacion con ¢l personal médico y técnico para traer en DEMO el
equipo o los equipos o para la visita o referenciacién competitiva af lugar o institucidn en




el pais (Colombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesto con las mismas
caracteristicas (igual: marca, linea, accesorios, entre otros).

Durante el 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 deberd 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 EQUIPQ PROPUESTO

i.
2.

Desfibrilador monitor de onda bifdsica con marcapaso externo.

DESFIBRILADOR

2.1. Para desfibrilacion manual y modo semiautomatico {(modo DEA), cardioversion
y monitoreo continuo integrado.

2.2, Desfibrilador de onda bifasica truncada exponencial o rectilinea bifasica.

2.3. Con selector de nivel de energia para descarga bifdsica de 20 Joules o menor, a
270 Joules o menor.

2.4. Recuperacion de la linea base maximo en 5 seg o menor.

2.5, Capacidad de auto descarga cuando no se utilice en un plazo maximo de 60
segundos.

2.6. Con sistema para detectar energia de descarga.

2.7. Tiempo de carga de 5 segundos o menor para maxima energia con bateria y red
eléctrica.

2.8. Con selector de modo: cardioversion, desfibrilacion, marcapasos y modo
semiautomatico (modo DEA).

2.9. Con capacidad de desfibrilacion interna (cirugia de corazén abierto) y externa.

2.10. Cable para uso de electrodos de desfibrilacion y marcapasos.

MARCAPASOS TRANSCUTANEQ

3.1. Interconstruido usando electrodos auto adheribles.

3.2. Amplitud del pulso seleccionable en un rango de 8 mA o menor, a 140 mA o
mayor, con una precisién maxima de +/- 10%.

3.3. Duracién de pulso de 40 milisegundos o menor, con una precision méaxima de +/-
5%.

3.4. Frecuencia de marcapasos ajustable en el rango de 30 pulsos por minuto o
menor, a 180 pulsos por minuto o mayor.

3.5. Activacion por modos: fijo (o asincronico) y a demanda (o sinerénico).

3.6. Despliegue de parametros en pantalla.

DESFIBRILACION AUTOMATICA INTERNA

4.1. Con capacidad de DEA diferenciado para paciente adulto y pediatrico,
cardioversion o desfibrilacidn sincronica v cables de ECG para monitorizacién
de trazo electrocardiografico.

4.2, Desfibrilacidn guiada mediante comandos de voz.

4.3. Nivel de descarga seleccionable por el operador.

MONITOR

5.1 Pantalla a color: LCD, o LCD TFT, o tecnologia superior; tamafio de 6.5
pulgadas como minimo.

5.2. Con despliegue numérico y de onda de los siguientes parametros: frecuencia
cardiaca, despliegue de un trazo de ECG como minimo a seleccionar entre 3 y 7




10.

i1,
12.

13.

derivaciones: (D1, DII, DIII, aVR, aVL, aVF y V).

5.3. Despliegues en pantalla y panel de control en idioma espafiol.

5.4. Indicador en pantalla de descarga realizada.

5.5. Visualizar si el equipo es operativo.

PALAS

6.1. Para excitacion externa, convertibles adulto/pedidtricas que detecten actividad
electrocardiografica.

6.2. Con descarga desde las palas y desde el panel de control.

6.3. Boton de carga desde las palas y desde el panel de control.

6.4. Sistema indicador de nivel de impedancia o compensacion de energia por
impedancia de paciente.

6.5. Rango de impedancia del paciente 25 ohmios 0 menor, a 170 ohmios o mayor.

6.6. Con posibilidad de uso de electrodos o almohadillas para desfibrilacion.

ALARMAS AUDIBLES Y VISIBLES

7.1. Seleccionables por el usuario, para alteraciones en la frecuencia cardiaca.

7.2. De desconexidn del paciente.

7.3. Del nivel de carga de |a bateria.

7.4, De falta de papel.

7.5. De desconexidn de red eléctrica.

7.6. De fallas técnicas.

SISTEMA DE REGISTRO

8.1, Impresién integrada.

8.2. Con capacidad de imprimir trazo de ECG e informacion relativa al evento
registrado.

8.3. Modo de operacion manual y/o automdtico seleccionable por el usuario.

8.4. Impresion del trazo DIl largo.

8.5. Impresion del chequeo o autotest seleccionable por el usuario.

8.6. Impresora con velocidad de registro de 25mm/s v 50 mm/s, como minimo.

BATERIA

9.1. Recargable e integrada.

9.2. Carga de Ia baterfa mientras el equipo se encuentra conectado a la corriente
alterna.

9.3. Que permita dar al menos 100 descargas continuas a maxima energia (2001), o
tenga autonomia de minimo para 3 horas en monitoreo o 2 horas de
funcionamiento de marcapasos.

9.4. Tiempo de carga menor a 4 horas para alcanzar por lo menos el 80% de la
capacidad de la bateria.

Peso maximo del equipo 7 Kg, incluido las palas y la(s) bateria(s) que soporte el

respaldo de funcionamiento solicitado.

Corriente eléctrica 110V+/-10%/60 Hz.

Grado de proteccidn contra filtracion de agua y polvo 1P22 como minimo, con cables

conectados al equipo.

ACCESORIOS POR EQUIPO

13.1. I Cable de paciente para monitorizar mas de 5 derivadas.

13.2. ! Cable de paciente de 3 puntas.

13.3. i Cable para conexion de los parches para marcapasos.

13.4. 10 Electrodos auto adheribles para desfibrilacion, cardioversion y

marcapasos, para paciente adulto (con fecha de vencimiento mayor a un afio a
partir de la fecha de entrega).
13.5, 2 Tubos de gel conductora.

<=\

L






	CCTP REGULADOR DE VACIO.pdf (p.1-11)
	CCTP SUCCIONADOR PORTATIL.pdf (p.12-22)
	CCTP UNIDAD DE CUIDADO CRITICO.pdf (p.23-51)
	CCTP BRAZO PARA UCI.pdf (p.52-63)
	CCTP CAMAS ELECRICAS.pdf (p.64-79)

