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PROPONENTE
LO DISTRIBUYA

distribuir los bienes ofertados. La distribucion
debe cumplir con los requisitos exigidos por la
ley, esta debera estar vigente al cierre del
presente proceso y mantenerse durante y
hasta el término de la GARANTIA que ofrezca
el proveedor. Nota: el fabricante o casa matriz
respaldara la certificacion del distribuidor que
cuenta con el permiso de comercializacion,
esto con el fin de garantizar que soporte, el
funcionamiento y operacion de los equipos,
bajo los pardmetros que la casa matriz
establece por el tiempo de garantia ofertado
en el presente proceso.

2021.pdf

documentos anexos, ya que

la vigencia del mismo no se

mantiene hasta el termino de
la garantia ofrecida por el
proveedor, se recomienda
subsanar, 0 generar una

carta de compromiso para la

renovacion de la autorizacion

de fabrica.

El oferente debe adjuntar a su oferta las fichas
técnicas, catalogos y/o manuales técnicos de
operacion originales expedidos por el
fabricante del bien ofertado debidamente
paginado y en medio magnético (para
evaluacion de la oferta) donde se
describan expresa y detalladamente las
caracteristicas técnicas de cada item
ofertado. En el idioma de origen y en espafiol.
No se tendrdn en cuenta fichas técnicas
hechas por el oferente para la evaluacion, ni
certificaciones de la fabrica o marca de los
equipos ofertados donde conste el
cumplimiento de los requerimientos minimos
exigidos por la entidad si esto no consta en el
manual de los bienes ofertados. Los manuales
deben estar avalados y certificados no se
tomaran en cuenta manuales elaborados con
fechas posteriores a la publicacién del
presente proceso. Tampoco se aceptaran
manuales, catalogos, ni fichas técnicas
diferentes a las entregadas en la presentacion
de la oferta, para subsanar o aclarar
especificaciones técnicas que no consten en
los manuales técnicos, fichas técnicas y/o
catalogos iniciales.
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MANUALES
TECNICOS DE
OPERACION Y
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CASA MATRIZ
PLAN DE
ENTRENAMIENT
0 Y
CAPACITACION

El proponente deberd anexar con su
propuesta un compromiso por escrito
debidamente firmado por el representante
legal, en el que se describa el plan de
entrenamiento y capacitacion asi:

a) Durante la entrega y puesta en
marcha.

b)  En el momento que el supervisor
del contrato lo solicite o por el
cambio del operario durante la
vigencia de su garantia.

c) el oferente adjudicatario
proporcionara la capacitacion y
entrenamiento técnico para el
personal del area de equipo
biomédico del Hospital Militar
Central y el personal de
ingenieria biomédica de Fuerzas
Militares EL CUAL DEBE SER
CERTIFICADO POR EL
fabricante 'y  PROVEEDOR
AUTORIZADO DEL EQUIPO EN
COLOMBIA, la cual
comprendera:

o  Laoperacién y manejo del equipo
(principios de funcionamiento).

CUMPLE

PLAN DE
ENTRENAMIENTO
Y
CAPACITACION.pd
f




o  Solucion de errores o fallas
menores que pueda presentarse.

o Rutnas de mantenimiento,
procedimientos de calibracion y
prueba.

o  Mantenimiento preventivo y fallas
mas frecuentes del equipo que
deben ser impartidas al personal
operador y  técnico  de
mantenimiento respectivamente.

o Despiece del equipo si aplica.

El entrenamiento y la capacitacion para el
personal de ingenieria que por la complejidad
del equipo no se pueda realizar en sitio se
deben hacer en un laboratorio que cumpla con
todos los requisitos de los entes reguladores
donde se pueda realizar despiece de un
equipo similar al de las condiciones adquiridas
por la institucion. Esta capacitacién es para el
personal de ingenieria y técnico del area de
equipo biomédico Y los ingenieros/tecnélogos
de las fuerzas militares.

El entrenamiento para el personal técnico
debe ser programada con el jefe del area de
equipo biomédico del HMC y el supervisor del
contrato (esto incluye fecha, hora y lugar de
capacitacion).

La capacitacion de mantenimiento técnico
debe ser impartida por profesionales DE
INGENIERIA BIOMEDICA  especializados
certificados por la casa matriz y por el INVIMA
para el equipo médico y debe ser certificada
con una intensidad acorde al nivel del
personal entrenado, la certificacion debe ser
emitida por el fabricante y el proveedor
autorizado para tal fin.

La capacitacion para el personal asistencial
(operador del equipo médico) deben ser
programadas con el jefe de cada servicio al
que sea asignado el bien (esto incluye fecha,
hora y lugar de capacitacion).

La capacitacion y entrenamiento a los
profesionales de la salud (médicos, cirujanos,
enfermeria e instrumentacién y demas
clinicos) debe ser realizada Profesionales en
areas de la salud, entrenados en este tipo de
tecnologia. Debe ser certificada con una
intensidad acorde al nivel del personal
entrenado.

Cuando el software o el hardware sean
actualizados se debe realizar reentrenamiento
del personal si los cambios lo ameritan.

Para el desarrollo de las capacitaciones al
personal médico, asistencial y técnico, el
proveedor debe suministrar los accesorios y
consumibles que se requieran para el
correcto aprendizaje del funcionamiento y
mantenimiento del equipo y sus accesorios.
Estos elementos son diferentes a los
accesorios suministrados con el equipo. El
proveedor debe dar como minimo dos
capacitaciones certificadas por afio durante el
periodo de la garantia, esto a solicitud del




Hospital, de acuerdo con la rotacion del
personal asistencial y técnico encargado del
mantenimiento y manipulacién del bien
proveido.

GARANTIA
TECNICA DE
LOS BIENES
OFERTADOS

»  El proponente debera anexar a la
propuesta la Garantia Técnica y
término de respuesta a los
requerimientos directamente
respaldada y suscrita por el
fabricante la cual debe estar
vigente durante el tiempo de la
garantia ofertada, asi:

»  La fecha de emision de la carta
no debe tener mas de 30 dias
desde su emisidén contados a
partir de la publicacion del
presente proceso.

»  Que sea por un término no
inferior a lo que se indique en el
pliego de condiciones, teniendo
en cuenta que el inicio de la
garantia sera a partir de que se
cumplan los siguientes items:

. Ingreso del bien al rea de activos
fijos de Hospital Militar Central

e  Seinstale el equipo y se entregue
funcionando  en  perfectas
condiciones.

. Se realicen las capacitaciones y
entrenamientos citados en el
presente proceso.

e Se reciban los documentos
completos.

» La garantia técnica solicitada
debe ser la especificada para el
equipo y estard soportada y
certificada asi:

e la garantia de fabrica no debe
ser menor de 24 meses. el
equipo objeto de este proceso es
un dispositivo médico por lo que
se requiere que el fabricante
respalde al proveedor en
Colombia con autorizacién para
que este pueda suministrar el
servicio de  mantenimiento
posventa con personal entrenado
y repuestos originales durante el
término de la garantia.

»  Eldia de la recepcién del equipo
y luego de dar el aval de
aceptacion por parte del personal
médico/asistencial y de
mantenimiento, el  oferente
adjudicatario tendrd 30 dias
calendario para instalar las
placas de  reconocimiento
enunciadas en el numeral 12 de
Recepcion del Equipo.

»  La garantia debe ser la indicada
en afios calendario y debe
corresponder al periodo minimo
descrito en cada una de las
especificaciones  técnicas del
equipo, por defectos en los
componentes 'y debe cubrir

CUMPLE

GARANTIA Y
GARANTIA DE
REPUESTOS.pdf




cualquier imperfeccion sin que
ello implique costo adicional para
el Hospital Militar Central.

Durante el tiempo de garantia se
deben incluir las visitas de
mantenimiento  preventivo 'y

correctivo,  incluyendo  los
repuestos/insumos ylo
consumibles que son

considerados dentro del kit de
mantenimiento preventivo y los
requeridos para efectuar el
mantenimiento  correctivo. Los
mantenimientos se deben realizar
en la periodicidad solicitada o
mayor, de acuerdo con las
indicaciones del fabricante en el
manual de servicio y cuando
estos se requieran sin implicar
ningun costo adicional para la
institucion, garantizando el buen
funcionamiento de cada uno de
los equipos. Lo anterior y para
constatar lo estipulado por el
fabricante se debe entregar el
manual de servicio donde
describe el  protocolo  de
mantenimientos, su periodicidad,
la codificacion de las partes y las
recomendaciones de remplazo
de las mismas.

Si durante el tiempo de garantia
el equipo médico requiere
mantenimiento  correctivo, el
proveedor debe suministrar los
repuestos sin ningun costo para
la institucion, siempre y cuando
las fallas del bien obedezcan a
defectos de fabricacion o fallas
derivadas de la calidad y
operacion optima del equipo. Si
las fallas corresponden a la
manipulacién o uso inadecuado
debe entregar reporte con el
diagnoéstico y la justificacion
respaldada por fabricante de por
qué no es cubierto por la garantia
y anexar la cotizacion del
elemento o elementos requeridos
para restituir el equipo a su
estado normal de
funcionamiento.

Si durante el tiempo de garantia
se requiere el traslado del equipo
y este requiere o depende de
preinstalacion especial eléctrica,
neumatica, hidraulica etc. Es
obligacion y responsabilidad del
proveedor realizar las actividades
pertinentes para preservar el
correcto  funcionamiento  del
mismo.

Todos los compromisos y
observaciones con respecto a la
garantia del equipo se recibiran
impresos y firmados por el
representante  legal de la
compafiia que provee el bien y
respaldadas por el fabricante.




» En el evento que el equipo
entregado  presente  fallas
recurrentes por defectos de
fabricacion y mal funcionamiento
0 el dafio del componente o del
equipo no puede ser reparado o
que el mismo componente,
sistema o estructura falle mas de
dos veces y este corresponda a
una parte vital del equipo, el
oferente debe comprometerse a
cambiar el equipo por uno
totalmente nuevo de iguales o
superiores  caracteristicas en
perfecto estado de
funcionamiento sin costo alguno
para el Hospital Militar Central, en
un tiempo no mayor a 30 dias
habiles, tiempo durante el cual la
empresa debera suministrar un
equipo que supla las necesidades
del servicio.

Ante la eventualidad de falla del equipo que
genere paradas de operacion por un tiempo
superior a 30 dias habiles, el contratista
suministrara en calidad de soporte un
elemento, parte, repuesto, componente en
backup o equipo que supla las necesidades
del servicio hasta la puesta en operacion total
del equipo en garantia, de acuerdo al
procedimiento de la institucién. El contratista
asumira los gastos de transporte y puesta en
funcionamiento del mismo. El servicio no
podra permanecer deshabilitado un tiempo
superior a 30 dias habiles a partir del reporte
de falla del equipo al contratista. En caso de
que el equipo presente alguna falla y esta
novedad se tarde mas de 30 dias habiles en
ser solucionado, el oferente adjudicatario
debera respaldar el servicio con un equipo
igual o de superiores caracteristicas técnicas.

Si el equipo presenta alguna falla técnica
operativa o de funcionamiento, el oferente
debe acudir a la visita técnica de forma
inmediata una vez el area de equipo
biomédico realice el requerimiento bien sea
por via telefénica, correo. Teniendo en cuenta
la complejidad del hospital el servicio técnico
debe brindar soporte las 24 horas del dia de
(lunes a domingo incluso los festivos) razon
por la cual se deben suministrar las
direcciones  electronicas, numeros de
contacto; actividad que se realizara por escrito
a la coordinacién del area de equipo
biomédico y al supervisor del contrato en el
momento de la recepcion del equipo.

1. El equipo ylo repuesto de reposicion
debe ser entregado en el mismo lugar de
entrega del elemento inicial. De igual
forma, se aplicara esta garantia en caso
de vencimiento prematuro del material.

Estardn a cargo del contratista todos los




costos en que deba incurrir en el cumplimiento
de su deber de garantia. Este documento
debe estar debidamente suscrito por el
representante legal del proponente.

GARANTIA  DE
REPUESTOS

El oferente debe anexar a la propuesta
documento donde ofrezca y certifique por
parte del fabricante el suministro y
disponibilidad de repuestos en territorio
colombiano, por un tiempo minimo de 06 afios
calendario, contados a partir de la culminacion
de la garantia de los equipos. Nota: en el
documento debe expresar cual es la vida
media de funcionamiento del equipo de
acuerdo con lo que estipula el fabricante.

En caso de ser incumplido este requisito,
el oferente adjudicatario debe cambiar el
componente 0 el equipo médico por uno
totalmente nuevo de iguales o superiores
caracteristicas técnicas que cubra el
tiempo exigido de disponibilidad de los
repuestos y sin costo alguno para la
institucion.  Todos  los  repuestos
empleados en la reparacion del equipo
deben provenir del fabricante para
garantizar la integridad del mismo.

CUMPLE

GARANTIAYY
GARANTIA DE
REPUESTOS.pdf

SERVICIO POST
VENTA

El oferente debe garantizar mediante
documento escrito anexo a la propuesta
debidamente firmado por el representante
legal, que se comprometera a cumplir con lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005
articulo 35: REQUERIMIENTOS
GENERALES PARA LOS EQUIPOS
BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA. Sin perjuicio de lo dispuesto
en los articulos precedentes, cuando se trate
de equipos biomédicos de tecnologia
controlada, se deben tener en cuenta los
siguientes requisitos de igual forma para los
equipos biomédico de tecnologia no
controlada:

a) Las personas naturales o juridicas que
adquieran equipos biomédicos deberan contar
en todo momento, con los manuales de
operacion, funcionamiento y mantenimiento,
los cuales seran provistos en forma obligatoria
por el distribuidor en el momento de la entrega
del equipo;

o Manuales de funcionamiento

o  Manuales de operacion y
mantenimiento en este se debe
evidenciar la informacion
técnica de despiece, planos
eléctricos y de partes con su
respectiva codificacion, asi
como su recomendacion de
cambio de partes y repuestos;
protocolo detallado de

CUMPLE
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mantenimiento preventivo de
acuerdo al manual.

b) El ftitular o importador del equipo
biomédico debera garantizar, la capacidad
de ofrecer servicio de soporte técnico
permanente durante la vida util del mismo,
asi como los repuestos y herramientas
necesarias para el mantenimiento y
calibracion que permita conservar los equipos
en los rangos de seguridad establecidos
inicialmente por el fabricante.

c) Las empresas productoras de equipos
biomédicos, sus representantes en el pais y
titulares de permiso de comercializacion
deberan contar con responsables técnicos,
certificados por fabricantes o las empresas
distribuidoras que cuenten con la autorizacion
para emitir tal certificacion con titulo
universitario y/o especializacién en el area
especifica para los procesos de adquisicion,
instalacion y mantenimiento de este tipo de
tecnologia.

Los productos deberan disefarse, fabricarse y
acondicionarse de forma tal, que sus
caracteristicas y funciones segun la utilizacion
prevista, no se vean alteradas durante el
almacenamiento y transporte, teniendo en
cuenta las instrucciones y datos facilitados por
el fabricante.

Si el equipo requiere calibracion debe
especificarse la periodicidad o frecuencia y al
ingreso del equipo a la institucion debe
presentar el certificado de pruebas vy
metrologia emitidos por el fabricante.

»  Eloferente debe realizar la
Elaboracién junto con el soporte
documental de la hoja de vida de
acuerdo al formato de la
institucion y durante la garantia
debe responder por la
actualizacion de la misma.

Durante el tiempo de la garantia el
oferente debe realizar seguimiento al
funcionamiento de los equipos, asesorar
y capacitar al personal que opera el
equipo.

VISITAS DE
MANTENIMIENT
0

El oferente debe garantizar mediante
documento escrito anexo a la propuesta
debidamente firmado por el representante
legal la realizacion de las visitas de
mantenimiento de cada equipo segun las
exigencias del fabricante.

El oferente adjudicatario debe CUMPLIR CON
LO CITADO EN EL ARTICULO 55 DEL
DECRETO 4725 “La informacion necesaria
para verificar si el dispositivo esta
instalado en forma adecuada y puede
funcionar correcta y seguramente, ademas

CUMPLE

COMPROMISOS
DEL
OFERENTE.pdf




de detalles sobre la naturaleza y frecuencia
de su mantenimiento preventivo, la
sustitucion de elementos de consumo, asi
como aspectos relacionados con la
calibracion necesaria para que el
dispositivo funcione correctamente y con
seguridad durante su vida util”

Asi como ‘los detalles de cualquier otro
tratamiento o manejo necesario antes de que
el dispositivo se pueda utilizar (tal es el caso
de la esterilizacion, montaje final, calibracion,
etc.)”.

El oferente debe Ofrecer mantenimiento
preventivo especializado, para cada item
segun lo especifique el pliego de condiciones,
las recomendaciones del fabricante Descritas
en el manual técnico de operaciones y
mantenimiento.

El kit de mantenimiento, los accesorios y los
insumos propios del equipo deben quedar
evidenciado en la hoja de vida al igual que la
periodicidad con la que se debe ser
reemplazados, de la misma forma Durante el
tiempo de la garantia estos deben ser
responsabilidad del oferente adjudicatario. El
mantenimiento debe involucrar como minimo
las siguientes acciones Cumplir con el
protocolo que emite el fabricante.

- Las pruebas técnicas para
verificacion de parametros se
deben realizar de acuerdo con
las especificaciones dadas por el
fabricante en el manual técnico
de operaciones y mantenimiento.

- Los datos registrados y las
observaciones a las que haya
lugar deben ser consignados en
el mismo reporte técnico. Se
debe anexar certificado de
calibracion vigente de los equipos
de patrones empleados.

- Todas las observaciones se
deben informar al &rea de equipo
biomédico  del  HOSPITAL
MILITAR CENTRAL y al JEFE
DEL SERVICIO donde se
encuentra el equipo o a quien
designen para esa funcion, por
medio de reporte técnico escrito
para su respectiva verificacion y
deben tener el visto bueno del
personal asistencial que dio
recepcion al reporte después de
la revision del equipo dentro del
area de funcionamiento.

Durante el tiempo que se realice el
mantenimiento preventivo o correctivo del
equipo el oferente adjudicatario debe
suministrar en calidad de soporte un elemento
de iguales o superiores caracteristicas
técnicas para no deshabilitar la prestacion de
servicios, siempre y cuando el tiempo de
mantenimiento sea superior a 48 horas.




En el evento que el equipo se encuentre en
servicio el contratista debera programar el
servicio de mantenimiento en los horarios de
menor flujo de trabajo a fin de no traumatizar
los servicios por ejemplo fines de semana, en
horas nocturnas etc.

Los equipos, instrumentos de medicion y
herramientas que se utilicen para la
verificacién de calibracion y mantenimiento
del equipo deben contar con certificado de
calibracion  emitidos por institutos de
metrologia autorizados en Colombia o
certificados de fabrica y debe informar el
método bajo el cual se realizd el
procedimiento de calibracion.

El mantenimiento preventivo y correctivo
debe ser realizado por personal técnico o
profesional especializado certificado por las
casas matrices y por el INVIMA en esta clase
de equipos. Adicionalmente, debe contar con
la certificacion del fabricante del equipo.
Durante el tiempo de la posventa el proveedor
debe garantizar el manejo documental en la
institucion de la hoja de vida la cual debe
permanecer actualizada, los mantenimientos
deben ser registrados por el ingeniero o
tecndlogo que realice dicha actividad y el
proveedor debe tener la disposicion de
suministrar informacion y documentacion a la
institucién en el evento de ser requerida. De
igual forma El oferente debe garantizar que
una vez realizado el mantenimiento entregara
Los reportes de mantenimiento en medio
fisico, los cuales seran archivados en la hoja
de vida y para este procedimiento debe de
contar como minimo con los siguientes
parametros:

a.  Tipo de mantenimiento realizado
(preventivo o correctivo).

b.  Elreporte debe estar numerado,
membretado y avalado por el
departamento de calidad del
contratista.

c.  Elreporte debe contener como
minimo marca, modelo, serie,
placa de inventario de la
institucion, ubicacion real del
activo en el momento del
mantenimiento.

d.  Los reportes deben contener tres
firmas para ser avalados por el
area de hojas de vida de equipo
biomédico:

v' Lafirma del quien realiza el
mantenimiento.

v Lafirma del jefe del servicio.

v' Lafirma de un funcionario del
area de equipo biomédico.

v" El contratista debe verificar que
el responsable de recibir el
reporte en el servicio, escriba su
nombre y cargo, en lo posible




con sello, de igual manera la
firma con nombre y cargo del
ingeniero o tecnélogo que realice
el mantenimiento, de no hacerse
asi el reporte no se aceptara.

v El contratista realizara un reporte
de mantenimiento por cada
equipo y lo presentara sin
enmendaduras o tachones, de
no ser asi debera realizar el
cambio.

El mantenimiento correctivo debe
hacerse cuantas veces sea necesario y
sin ningin costo para EL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL, durante el tiempo
de garantia. Cuando se requieran
repuestos EL HMC asumira el costo
siempre y cuando el dafo obedezca a
la manipulacioén irregular del bien, por
pérdida o robo no imputables al

proveedor.

El oferente debera anexar a su oferta CUMPLE COMPROMISOS

carta firmada por el representante legal, DEL
CARTA DE donde asuma como compromiso OFERENTE.pdf
COMPROMISO entregar equipos nuevos, originales, no
EQUIPOS remanufacturados ni  repotenciados,
NUEVOS cuya fecha de fabricacion no sea

superior a 1 (un) afio contado a partir de

lafecha de publicacion del estudio previo

del presente proceso.

i El oferente debera presentar junto a su oferta CUMPLE COMPROMISOS
RECEPCIONDE | yna carta de compromiso firmada por el DEL
LOSEQUIPOSY | Representante Legal, donde asume la OFERENTE.pdf

CARTASDE | presentacion de los siguientes documentos en
COMPROMISOY | |3 etapa contractual, caso en el cual resulte
DOCUMENTOS | adjudicatario del presente proceso de
PARA LA seleccion.
ENTREGA DE
LOSEQUIPOS | HoJA DE VIDA DEL EQUIPO El contratista
ENEL debe presentar y entregar en una carpeta, la
HOSPITAL hoja de vida del equipo segin formato
MILITAR establecido por el area de equipo biomédico
CENTRAL del Hospital Militar Central, con la
gLIJ-EPRcl)R\IIEESEJ[:.c'I)'E documentacion en el orden y de acuerdo a lo
ADJUDICADO SE determinado pqr el hospﬁal m|||tar central la
COMPROMETE A cuall se dece.pcul)na.rg paralela al ingreso del
REALIZAR LA | €quipo en lainstitucion:
GESTION
DOCUMENTAL Y | Protocolo de Mantenimiento carta de
ADMINSITARTIV | compromiso en donde se estipulen los
A PARA LA procedimientos de mantenimiento que se le
ENTREGA - CON realizaran al equipo médico durante el tiempo
30 DIAS DE ]
ANTICIPACION de garantia, el cual debe contener como
ANTES DEL | minimo las especificaciones enunciadas e
VENCIMIENTO indicar las actividades particulares de

DEL CONTRATO
EN EL AREA DE
HOJAS DE VIDA
Y ACTIVOS
FIJOS DEL
HOSPITAL

mantenimiento que requiere.

Es responsabilidad del fabricante indicar las
caracteristicas metrolégicas (todas aquellas
cualidades del instrumento que se relacionan
con la funcionalidad de medicion, algunas




MILITAR
CENTRAL)

caracteristicas pueden ser: Rango de
medicion, Resolucion, capacidad minima de
medicién, capacidad maxima de medicion,
etc.), para los equipos biomédicos
considerados instrumentos de medicion, que
comercialicen en el territorio nacional,
materializado en el momento de la venta, con
el suministro de los manuales en idioma
castellano que incluyan estas indicaciones o
la etiqueta que también los contenga, segun el
Decreto 4725 de 2005.

Teniendo en cuenta que dentro de las
actividades de soporte técnico se encuentran
las relacionadas con los ajustes metroldgicos,
los titulares o importadores previo a la
comercializacién de los equipos biomédicos
deberén considerar la forma de ofrecer este
servicio dentro la normatividad metrolégica
colombiana definida por el Decreto 2269 de
1993 hasta que entre en vigencia el Decreto
1471 de 2014 y exista reglamento técnico
metroldgico aplicable, garantizando esta
capacidad durante la vida Util del mismo.

o CERTIFICADO CCAA: El contratista debe
entregar, sin ningun costo el Certificado de
Capacidad de  Almacenamiento 'y
Acondicionamiento CCAA, expedido por el
INVIMA del lugar donde almacena los
equipos, en el que conste el cumplimiento
de las condiciones sanitarias para el
almacenamiento y/o acondicionamiento,
control de calidad de dotacion y recurso
humano que garanticen su buen
funcionamiento, asi con la capacidad
técnica y calidad de los mismos.

En el caso que el contratista sea un
consorcio 0 unién temporal se aceptara que
uno o ambos integrantes presenten este
certificado.

Este documento sera verificado por el
supervisor del contrato, previo
almacenamiento de los bienes.

Registro  Sanitario  Vigente  como
documento que avale la calidad del equipo.
Los equipos médicos para el HOSPITAL
MILITAR CENTRAL deben provenir del titular
del Registro Sanitario, ya sea el fabricante o el
distribuidor legalmente autorizado. Si algin
componente 0 accesorio anexo requiere
registro sanitario expedido por el INVIMA
debe anexarse.

Procedencia del Equipo: Declaracion de
Importacion de la DIAN.

CERTIFICADO DE IMPORTACION EI
proponente que adjudique, debera presentar
el certificado de importacién junto con la
demas documentacion requerida antes de la
entregar los equipos y realizar el ingreso por
el area de activos fijos, este documento no




debe tener ningin tachén, enmendadura o

modificacion de la informacion que se expone

en este, de lo contrario no se aceptaran los
equipos en la institucion.

» Carta de garantia del fabricante que
debe contener como minimo las
especificaciones enunciadas en el
presente documento y debe especificar
los afios ofertados, los cuales debe ser
iguales o0 mayores a lo que se indique en
el pliego de condiciones segun cada
item. La garantia directamente fabrica
no debe ser menor de 36 meses. Sin
embargo, la garantia solicitada en cada
item debe tener el respaldo del
fabricante al proveedor para soportar el
total del tiempo requerido.

» Certificado de la vida util del equipo:
en esta se debe especificar la vida util
del equipo la cual debe venir
certificada  por el fabricante
determinado en afos a partir de la
entrega del equipo en la institucion.

» Cronograma de mantenimiento

preventivo del equipo el cual se debe

realizar segin lo estipulado por el
fabricante y referenciado del manual,
durante el tiempo de garantia si hay otra
recomendacion diferente por fabrica
esta debe estar certificada por el
fabricante y referenciada del manual del
equipo. (el fabricante debe establecer
cuantos mantenimientos se le deben
realizar a los equipos durante la vida
atil a partir del momento de la entrega

a la institucion y la periodicidad del

mismo por lo que se debe entregar un

certificado de este requerimiento).

proponente que adjudique debera
presentar el  cronograma  de
mantenimiento el dia de la entrega de los
equipos adquiridos por el Hospital Militar

Central y se aceptara el dia que el

equipo este puesto en funcionamiento

en el servicio asignado.

o Certificado de calibracion original
(certificado de metrologia) del equipo
médico para el HOSPITAL MILITAR
CENTRAL. Este debe contener los
pardmetros y  procedimientos  de
calibracién empleados y sefialar los rangos
de medicién que permitan determinar que
el equipo cumple con las especificaciones
de funcionamiento establecidas por el
fabricante. Este certificado puede ser
expedido directamente del fabricante o por
una entidad de calibracion y metrologia
autorizada en Colombia. Si el equipo no
requiere  calibracion  debe  entregar
certificado del fabricante que asi lo
estipule. Si el certificado original esta
elaborado en idioma diferente al
castellano, debe anexarse traduccion al
espafiol del mismo. Teniendo en cuenta
que es un equipo nuevo se debe anexar el
certificado que indique la periodicidad de la

E




calibracién y a partir de cuénto tiempo se
debe empezar a realizar.

Nota: Durante los  mantenimientos
preventivos y correctivos de los equipos
adquiridos en este proceso, se debe realizar
la verificacion de parametros y especificar en
el reporte la fecha de calibracion con datos de
identificacién del equipo patron utilizado en
dicho procedimiento.

e Carta de Medios de Contacto para
Mantenimiento. Documento donde se
especifiquen los medios para realizar
cualquier llamada de servicio de garantia y
mantenimiento. Esta debe incluir como
minimo direccién de la empresa, teléfono y
extensiones (en caso de tenerlas), celular,
fax, correo electrénico o e-mail.

e Listado del personal profesional y
técnico que realizara el mantenimiento
preventivo y correctivo del equipo. Este
debe incluir nombres y apellidos
completos y  documento  de
identificacién. (se debe incluir la
documentacién que se requirié durante
el proceso de licitacién publica para la
adquisicion de los equipos respecto al
personal)

e Certificado INVIMA del personal
profesional y técnico que realizara el
mantenimiento preventivo y correctivo y
la capacitacion del equipo.

e Certificado de la Casa Matriz o
Fabricante del personal profesional y
técnico que realizara el mantenimiento
preventivo y correctivo y la capacitacion
del equipo.

o Ficha de caracteristicas técnicas de
los elementos aptos para la limpieza y
desinfeccion del bien adquirido.

e Guia de recomendaciones para
efectuar limpieza y desinfeccion para
el control en la proliferacion
bacteriana. Donde determine
frecuencia, proceso, soluciones a
emplear y demas equipos requeridos
para el proceso. De no entregarse, el
proveedor del equipo se hara
responsable por dafios ocurridos al
equipo durante los procedimientos de
limpieza y afines.

o GUIA DE MANEJO DEL EQUIPO: esta
debe contener en un resumen el paso a
paso de operacion del equipo, debe ser
didactica plastificada y debe estar
instalada en el equipo en un area visible
para el operario.

o MANUALES TECNICOS EI proponente
debera entregar manuales de operacion,
funcionamiento y mantenimiento, estos
deben venir en idioma original y en
espafiol.




El proveedor debe entregar la informacion
técnica requerida asi:

o Manuales de funcionamiento

o  Manuales de operacién y
mantenimiento en este se debe
evidenciar la informacion
técnica de despiece, planos
eléctricos y de partes con su
respectiva codificacion, asi
como su recomendacion de
cambio de partes y repuestos;
protocolo detallado de
mantenimiento preventivo de
acuerdo al manual.

Todos estos documentos se deben entregar
de la siguiente forma:

Oficina de hojas de vida de equipo
biomédico del HOSPITAL MILITAR
CENTRAL: Un (1) original en castellano
(espariol), si el original se encuentra en
ofro idioma se debe entregar copia fiel
de traduccion certificada por el
fabricante y una (1) copia en medio
magnético (CD o DVD)

OFICINA DE ACTIVOS FIJOS: una (1)
copias impresas de alta calidad
empastadas o argolladas del original en
idioma inglés y en castellano (espafiol)
y una (1) copia en medio magnético
(CD o DVD).

En el equipo se debe dejar una guia de
manejo, operacion y desinfeccion
plastificada. asi como los productos
opcionales para tal actividad y los que
no se pueden utilizar. ( en el equipo)

LA HOJA DE VIDA Y LA DOCUMENTACION
SE DEBE ENTREGAR EN MEDIO FiSICO Y
MAGNETICO AL AREA DE HOJAS DE VIDA
DE EQUIPO BIOMEDICO.

Durante la recepcion técnica del equipo por
el personal médico, asistencial y de
mantenimiento, se debe programar la
capacitacion a  dicho  personal,
coordinacion que debe hacerse entre el
proveedor y el jefe del servicio. Se debe
entregar a la oficina de activos fijos de la
institucién copia del reporte del proveedor
en donde se lea claramente que personas
fueron entrenadas para la manipulacion y
mantenimiento del equipo con fecha de
capacitacion, nombre y firma de cada uno
de los asistentes.

El equipo biomédico entregado a la
institucion debe ser totalmente igual al
presentado en el catdlogo original y/o
manual suministrado para la evaluacion
técnica. En caso de encontrarse alguna
observacion con respecto a la similitud
mencionada, se procedera a rechazar el
equipo y debe ser cambiado por uno que
cumpla totalmente con lo ofertado.

Al momento de la recepcion para evaluar
todas las especificaciones técnicas
minimas requeridas y aquellas adicionales
incluidas en la oferta que sea seleccionada
se debe efectuar una inspeccion visual con




pruebas técnicas requeridas para cada
especificacion. En caso de incumplimiento
no se recibird a satisfaccion el equipo
biomédico hasta que cumplan con cada
una de las especificaciones técnicas por
las cuales fue seleccionado.

Al momento de la recepcion del equipo
médico se deben entregar los consumibles
y accesorios solicitados para el equipo y
adicionalmente se debe entregar la
siguiente documentacion:

El dia en que se dé aval y recibo a
satisfaccion de todas las especificaciones
minimas técnicas del equipo, el proveedor
debe instalar en cada uno de los
componentes principales del equipo una
placa que cumplan las siguientes
caracteristicas

. Metalica

. La inscripcidn debe ser labrada
de dificil borrado

. De dificil remocion

. No debe poder ser arrancada
manualmente

. No debe dafiar el bien

. En un lugar de facil visualizacion

. Dimensiones ancho: 80
milimetros, alto: 40 milimetros y
espesor minimo de: 0.5
milimetros.

. Podra ser de dimensiones
inferiores si el equipo lo requiere
previo aval del supervisor del
contrato

. El contenido se muestra en la
siguiente grafica.

Propiedad del HOSPIT]
Registro Sanitario N°:
Numero del Contrato:
Contratista:

Fecha de inicio de Garantia:

Fecha de Finalizacion de Garantia:
Teléfonos de Servicio Postventa 24 HORAS:
Equipo:

serie:

Placa de inventario:

. De requerirse se debe realizar
marcado laser a los accesorios 0
componentes del equipo cuya
inscripcion sera “Hospital Militar
Central - Numero y afio del
contrato”. El marcado debe
soportar diferentes técnicas de
limpieza o esterilizacion, no debe
desprender ningun tipo de
particula, ni causar ninglin dafio o
alteracion funcional al
componente. En caso de
deterioro del marcado dentro del
tiempo de garantia se debe volver
a realizar sin ningun costo para el
Hospital Militar Central.




. Cumplidos todos los requisitos de
recepcion y capacitacion del
equipo, la oficina de Activos Fijos
del Hospital Militar Central debe
expedir de forma impresa un
formato de paz y salvo en donde
se especifiquen los datos del
equipo, las especificaciones
cumplidas, los datos del
proveedor y la aprobacion (firma)
del jefe de servicio.

Si el proveedor no puede entregar los
elementos anteriormente mencionados no se
dara paz y salvo de recibo a satisfaccion del
equipo hasta que se cumpla con la entrega al
personal encargado de la recepcion (personal
asistencial y el departamento de equipo
biomédico) en la oficina de Activos Fijos y se
procedera a interponer las multas pertinentes.

PLACA 0
ROTULO DE
ACONDICIONAM
IENTO

El contratista debe comprometerse a entregar
el equipo debidamente acondicionado y una
vez realizado este proceso debe quedar
documentado fotograficamente en la hoja de
vida.

CUMPLE

COMPROMISOS
DEL
OFERENTE.pdf

INSTALACION,
PUESTA EN
FUNCIONAMIEN
TO

Junto a la oferta el oferente debe anexar una
carta de compromiso donde se comprometa
en el evento de ser adjudicado a entregar los
certificados, reportes técnicos y/o documentos
donde se evidencie la preinstalacion e
instalacién, puesta en funcionamiento,
entrenamiento y capacitacion del personal
encargado, de los equipos vendidos. Los
costos y gastos que se generen por concepto
de transporte, preinstalacion e instalacion
eléctrica, Hidraulica, infraestructura, entre
otros.) ylo instalacion, estaran a cargo del
proveedor, quien debe realizar las
adecuaciones que se requieran para el
correcto funcionamiento del equipo, incluso si
se considera proteccion mediante ups esta
debe ser suministrada por el proveedor, las
visitas e instalaciones se realizaran previo
concepto del grupo de mantenimiento del
HOSPITAL MILITAR. Para lo anterior el
oferente que considere realizar la visita
técnica de preinstalacion, podrda hacerla
durante el proceso antes de la adjudicacion,
previa coordinacién con el area de equipo
biomédico y el servicio correspondiente al cual
va destinado el equipo.

CUMPLE

COMPROMISOS
DEL
OFERENTE.pdf

Certificados de
Buenas
Practicas de
Manufactura

Para el equipo propuesto segun corresponda,
debera el “proveedor” entregar uno de los
siguientes Certificados de Buenas Practicas
de Manufactura:

. FDA (Federal
Administration).
C.CEE. (Certificado de la Comunidad
Econdmica Europea) y/o CE.

Drugs

NO
CUMPLE

No se evidencio el
cumplimiento de la
especificacion de los
documentos anexos se
recomienda subsanar.




Observacion: Revisadas las especificaciones y documentales la firma B&A BIOMEDICOS ASOCIADOS
LTDA. NIT: 830.140.047-7, NO se encuentra habilitada técnicamente para participar en el proceso seleccion
de minima cuantia MC-171-2023 HOMIL.

Ingeniera Daniel Felipe Velasquez Diaz
Ingeniero Biomédico
Area de Equipo Biomédico
Comité Técnico Evaluador Proceso MC-171-2023-HOMIL

Marcela Gonzalez Carabali
Profesional de Nutricion, OPS
Area DE Nutricion
Comité Técnico Evaluador Proceso MC-171-2023-HOMIL



