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La Constitucion Politica de Colombia prevé en su articulo 2° como fines esenciales de! Estado "servir a la
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucion; facilitar la participacion de todos en las decisiones que los afectan y en la

vida econémica, politica, administrativa y cultural de la Nacion (...)".

La ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposicicnes”
determind en su articulo 194 que la prestacién de servicios de salud en forma directa por la Nacion o por las
entidades territoriales, se hara a través de las Empresas Sociales del Estado, que constituyen una categoria
especial de entidad publica descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa, creadas por la Ley o por las asambleas o concejos, segun el caso”. En desarrollo de lo anterior
la Ley Ibidem, prescribe en el numeral 6 del articulo 195, que las Empresas Sociales de Salud, “én materia
contractual se regira por el derecho privado, pero podré discrecionalmente utilizar las clausulas exorbitantes
previstas en el estatuto general de contratacion de la administracién publica”. (Subrayas fuera de texto).

Es decir, las Empresas Sociales del Estado constituyen una categoria especial de entidad publica
descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, creadas por la Ley o
por las Asambleas o Concejos, segtn el caso, sometidas al régimen juridico previsto en la Ley 100 de 1993.

Que el Decreto 536 de 2004, en su articulo 1° determina que: “Las Empresas Sociales del Estado de las
Entidades Territoriales, podran desarrollar sus funciones mediante contratacion con terceros o convenios con
entidades ptiblicas o privadas, o a través de operadores externos’, garantizando los principios basicos
esenciales del sistema de seguridad social en salud reglamentados por fa Constitucion Politica de Colombia
a través del articulo 49 y la Ley 1751 de 2015, en concordancia con los decretos y resoluciones emanadas
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

A su vez, téngase como referencia que el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la Resolucion
5185 del 14 de diciembre de 2013 “Por medio de la cual se fijan los lineamientos para que las Empresas
Sociales del Estado adopten el estatuto de contratacion que regira su actividad contractual” establecio los
lineamientos para que las Empresas Sociales del Estado adopten sus respectivos Estatutos de Contratacion.
Se sefiala de forma concreta en e! articulo 17 que las Empresas Sociales del Estado “expediran el manual de
contratacién mediante el cual se determinan los temas administrativos del manejo de la contratacion, los
procesos y procedimientos, asi como las areas o personas que intervienen en las distintas fases de la
contratacién y en la vigilancia y ejecucion del negocio juridico, asi como los responsables de atender las dudas
sobre la aplicacion del estatuto y el manual de contratacion de la entidad’.

Adicionalmente, destaquese que el articulo 13 de la Ley 1150 de 2007 establece que las Entidades Estatales
que por disposicién legal cuenten con régimen contractual excepcional al del Estatuto General de Contratacion
de la Administracidn Publica, aplicaran en desarrollo de su actividad contractual, acorde con su régimen legal
especial, el principio de la funcion administrativa de que tratan el articulo 209 (La funcién administrativa esta
al servicio de los intereses generales y se desarrolla con fundamento en los principios de igualdad, moralidad,
eficacia, economia, celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante la descentralizacién, la delegacion y la
desconcentracién de funciones) de la Constitucion Politica, y estaran sometidas al régimen de inhabilidades
e incompatibilidades previstos legalmente para la contratacion estatal.

Que la Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De EI Colegio, es una entidad publica
de Primer Nivel Departamental cuyo objeto principal es la prestacion de servicios de salud, en e! marco del
Sistema Obligatorio de Garantia de la calidad y en el ejercicio de sus fines, esencialmente el de producir y
prestar servicios de salud a la poblacién de los Municipios del Colegio, El Triunfo, Pradillay La Victoria ,
por lo tanto la E.S.E. esta en el deber de adelantar procesos contractuales que garanticen el desarrollo de
objetivo misional, sin demerito de los principios que rigen la actividad administrativa del Estado.

La Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El Colegio, con el fin de garantizar
el adecuado funcionamiento de la Dotacion Biomedica en la entidad, basado en la Circular Externa 029/97,
Circular Externa 048/2008 (Superintendencia Nacional de Salud) y Resolucion Numero 1441 de 2013 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social “Por la cual se definen los procedimientosy condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”, en
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especial lo referente a las caracteristicas y especificaciones técnicas y de la calidad que los DM deben tener
en cada servicio.

Dichas normas establecen a su vez la obligatoriedad que cada institucion de Salud planee y ejecute en
cabeza del Gerente de la Institucion un Plan Anual de Mantenimiento (PAM), el cual debe ser ejecutado por
personal capacitado para intervenir los dispositivos medicas de baja (I), Mediana (lla) y de alta complejidad
(lib y 111}, personal debidamente inscrito ante el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Que de acuerdo al cronograma establecido en el Plan Anual de Mantenimiento (PAM), se evidenia la
necesidad de contratar el mantenimiento para los sigueines equipos Biomedicos e Industriales:

:AreésTSe?vicips' M | 'NUMERO DE EQUIPOS ‘PR@YECC;ION 2025 -

i T - PROYECTADOS e
Equipos De Diagnostico v 4 Equipos Segun Cronograma 2025
Area De Radiologia
Equipos De Rehabilitacién v 4 Equipos Seglin Cronograma 2025
Area De Terapia Fisica
Planta Eléctrica v 1 Equipos Segtin Cronograma 2025
UPS v' 4 Equipos
Equipos de Lavanderia v" 1 Lavadora Industrial Segtin Cronograma 2025
Equipos de Cocina v" 1 Secadora Industrial
Equipos de Refrigeracion v" 9 Aires Acondicionados
Equipos de Aires Acondicionados v' 23 Neveras
Autoclaves Y Esterilizacion v" 7 Autoclaves Segtin Cronograma 2025
Equipos Biomédicos v 630 Seglin Cronograma 2025
Red de Gases Medicinales (Oxigeno v" Manifold Seguin Cronograma 2025
Medicinal) v Tomas de 02

v' Alarmas

¥"  Cajas de corte

v"  Reguladores

v Flujémetros
Suministro de Repuestos, Elementos, v" Por necesidad Por necedidad
Componentes y Accesorios

Que de acuerdo a las actividades de mantenimiento realizadas durante la vigencia del afio 2024, actualmente
los equipos biomedicos, equipos de apoyo industrial hospitalario y la Red de Gases Medicinales (Oxigenc
Medicinal), se encuentran en buenas condiciones de funcionamiento, sin embargo para dar cumplimiento al
marco normativo (condiciones de habilitacion y demas normas aplicables), se requiere contratrar el servicio
integral de mantenimiento preventivo y correctivo a los equipos biomedicos, apoyo industrial hospitalario y
red de gases medicinales con suministro de repuestos, elementos, componentes y accesorios, del Hospital
Nuestra Sefiora del Carmen de el Colegio, sus puestos y centros de salud, teniendo en cuenta las siguienies
razones:

v Continuidad del Servicio Médico: Estos equipos son esenciales para realizar exdmenes de
diagnostico por imagenes, fundamentales para la atencion, tratamiento y diagnostico adecuado de los
pacientes.

v Seguridad del Paciente: Equipos defectuosos pueden generar resultados inexactos o fallas en
procedimientos criticos, lo que pone en riesgo la seguridad del paciente. Mantener estos dispositivos
en optimas condiciones asegura que los diagnosticos se realicen con precisién y seguridad.

v"  Costos a Largo Plazo: La reparacion y el mantenimiento preventivo de los equipos, aunque tiene un
costo inicial, es mas econdmico a largo plazo que reemplazar el equipo completo.

v' Maximizacién de la Vida Util del Equipo: Los equipos tienen un tiempo de uso prolongado y, a pesar
de su antigliedad, pueden seguir siendo funcionales si se les da el mantenimiento correcto. Esto
maximiza la inversion realizada en ellos y evita la necesidad de una actualizacién inmediata, que podria
ser mucho mas costosa.

Que se debe garantizar el cumplimiento de las normas que regulan el sistema obligatorio de la garantia de la
calidad en el Hospital, cuyo abjeto es proveer de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de
manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional optimo teniendo en cuenta el balance entre
beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr la adhesion y satisfaccion de dichos usuarios dentro
de los cuatro componentes que integran este sistema.

En el sector salud el mantenimiento de Equipos Biomédicos y los Equipos de Apoyo Industrial Hospitalario
juegan un papel fundamental en la prevencién de eventos adversos y en el programa de seguridad del
paciente, a tal punto que este procedimiento operativo, en este tipo de casos, es una barrera de proteccién
que permite garantizar la seguridad del usuario. Ademas de los dafios que se pueden provocar en el paciente,
en el aspecto econdmico esto significa que la falta de mantenimiento de la dotacién hospitalaria (Equipos
Biomédicos y Equipos de Apoyo Industrial Hospitalarios) es un factor que provoca pérdidas en la atencién en
salud.

»
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Considerando esto como un problema institucional es necesario contribuir a la mejora evaluando el
cumplimiento de los mantenimientos, con el fin de evitar darios al paciente, costos innecesarios y garantizar
la calidad del servicio.

DEFINICION:

Por mantenimiento de la dotacion hospitalaria se entiende como las actividades técnico-administrativas
dirigidas principalmente a prevenir averias, y a restablecer la infraestructura y la dotacion hospitalaria a su
estado normal de funcionamiento, asi como las actividades tendientes a mejorar el funcionamiento de un
equipo (Articulo 70, Decreto 1769 de 1994).

| OBJETIVOS DEL MANTENIMIENTO HOSPITALARIO:

La actividad de mantenimiento de la infraestructura y de la dotacién hospitalaria, tiene como objetivos
generales los siguientes:

1.Garantizar la seguridad de los pacientes y del personal que administra y utiliza los recursos fisicos del
hospital.

2.Contribuir a que la atencién en salud cumpla con las caracteristicas de calidad previstas en el numeral 9,
Articulo 153 de la Ley 100 de 1993 y en el Decreto 2174 de 1996.

3.Asegurar la disponibilidad y garantizar el funcionamiento eficiente de los recursos fisicos para la produccién
o el servicio, para obtener asi el rendimiento maximo posible de la inversién econoémica en los recursos para
la atencion en salud y contribuir a la reduccion de los costos de operacion de la Institucion.

4. Asegurar la asignacion, dentro de los recursos destinados por la institucion, de los montos necesarios para
el desarrollo de las labores de mantenimiento hospitalario, conforme a las necesidades previstas y
manifiestas.

5.Distribuir los recursos humanos, fisicos y economicos con el fin de cubrir las tareas de mantenimiento
hospitalario.

8.Sumninistrar a las directivas de la institucién y demas dependencias el cronograma de mantenimiento para
que estas actiien coordinadamente, de igual manera proporcionar medios para el control y evaluacion de la
gestion de mantenimiento.

¥

TERMINOS TECNICOS DEL MANTENIMIENTO.
Una forma de cumplir con los objetivos del Mantenimiento es la de desarrollar las siguientes actividades:

INSPECCION, entendida como constatacion, reconocimiento o comprobacién del estado actual del bien.
MANTENIMIENTO o cuidado, que engloba la limpieza, lubricacion y ajuste, con el fin de reducir el desgaste
de partes.

REPARACION, para garantizar que el bien esté listo para el servicio después de una falla.

CATEGORIAS DE MANTENIMIENTO

En general, de acuerdo con sus formas de intervencion el Mantenimiento se puede categorizar de diversas
maneras, siendo una de las mas aceptadas la siguiente:

MANTENIMIENTO CORRECTIVO o reparaciones, es el sistema que emplearon las industrias e instituciones,
cuando desconocian los beneficios de una programacién de los trabajos de Mantenimiento, y consiste en
corregir las fallas, cuando éstas se presentan, usualmente sobre una base no planificada, dando
cumplimiento a la solicitud del usuario del equipo dafiado. La actitud de permitir que instalaciones y
equipos continuaran funcionando sin prestarles atencion hasta que una averia originara la suspension o
disminucion del servicio, tenia su origen en las siguientes causas:

. Indiferencia o rechazo de las técnicas de programacion.
. Faita de justificacién economica para técnicas de programacion.
. Demanda excesiva temporal o permanente de la capacidad de los equipos

Esta forma de Mantenimiento impide el diagndstico exacto de las causas que provocan la falla, pues
se ignora si fallé por mal trato, por abandono, por desconocimiento del manejo, por desgasie natural,
etc. Ejemplo de este tipo de Mantenimiento, muy corriente en nuestro Pais y la proyecciéon de las
causas que justifiquen plenamente el Mantenimiento.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO, podemos definirlo como la programacion de una serie de inspecciones
(de funcionamiento y de seguridad), ajustes, reparaciones, analisis, limpieza, lubricacién, calibracion,
que deben llevarse a cabo en forma periodica en base a un plan y no a una demanda de! operario o
usuario, por lo que también es conocido como Mantenimiento Preventivo Planificado (MPP), y su
proposito es prever las fallas manteniendo los sistemas de infraestructura, equipos e instalaciones
hospitalarias en completa operacion a los niveles y eficiencia optimos. La caracteristica principal de este tipo
de Mantenimiento es la de inspeccionar los equipos y detectar las fallas en su fase inicial, y corregirlas en
el momento oportuno. Con una buena organizacion del Mantenimiento Preventivo, se obtiene experiencias en
la determinacion de causas de las fallas repetitivas o del tiempo de operacion seguro de un equipo,
ademas se llega a conocer puntos débiles de instalaciones, maquinas, efc.
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Otras ventajas del Mantenimiento Preventivo son:

*Confiabilidad, los equipos operan en mejores condiciones de seguridad, ya que se conoce su estado, y sus
condiciones de funcionamiento, esto es de suma importancia para el servicio que presta un Hospital.
*Disminucion del tiempo muerto, reduce el tiempo de fuera de uso de equipos.

*Mayor duracién, los equipos a instalaciones tendran una vida Giil mayor que la que tendrfan sin
Mantenimiento Preventivo.

*Menor costo de reparacion.

*Disminucion de existencias en Almacén, puesto que se precisa los repuestos de mayor y menor consumo.
*Uniformidad en la carga de trabajo para el personal de Mantenimiento debido a una programacién de
actividades.

FASES DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO. Asi podemos definir las siguientes fases del Mantenimiento
Preventivo:

INVENTARIO TECNICO, diferenciandolo del Inventario fisico, porque en el primero se debera consignar las
caracteristicas técnicas del bien, asi como realizar acopio de la informacion de manuales, catalogos, planos,
especificaciones, necesarias como informacion inicial; y el segundo es la relacién patrimonial de los bienes
del Hospital. .

PROCEDIMIENTOS PARA MANTENIMIENTO, en esta fase y con ayuda de la informacion inicial, se
confecciona las listas de trabajos a ejecutarse rutinariamente para cada equipo, no olvidando de
concadenar los codigos establecidos en el Inventario Técnico y los simbolos que se utilizaran para el
Control de las Frecuencias del Mantenimiento.

CONTROL DE FRECUENCIAS, donde se indica la semana del afic en la que el Procedimiento de
Mantenimiento debera ser efectuado. Para la planificacion de las frecuencias del Mantenimiento, se hace
necesario el sentido organizador del encargado de su programacién, para garantizar la mejor
disposicion de recursos humanos, técnicos, y materiales de que disponga el Hospital.

REGISTRO DE REPARACIONES, esta fase del Mantenimiento corresponde a disponer de datos
confiables sobre los tipos de reparaciones efectuadas, los repuestos utilizados, el costo anual y acumulado
del Mantenimiento, que contribuira a determinar los stocks de repuestos minimos, la factibilidad del reemplazo
del bien par causa del elevado costo de reparacién, etc. Para la aplicacién del Mantenimienio Preventivo
se requiere de un alto grado de conocimiento y organizacion eficiente que dard como resultado una
utilizacion decreciente del Mantenimiento Correctivo

MANTENIMIENTO PREDICTIVO, es mas una filosofia que un método de Trabajo. Se basa
fundamentalmente en detectar una falla antes de que suceda, para dar tiempo a corregirla sin
perjuicios al servicio; se usan para ello insirumentos de diagnédstico y pruebas no destructivas

La ESE Hospital Nuestra Sefiora del Carmen del Colegio, encamina todos sus esfuerzos a conseguir una
aplicacion de este plan de mantenimiento preventivo, para minimizar los costos de los mantenimientos

correctivos.

I Mantenimiento de la dotacién

1L Equipo biomédico: Se entiende como todo aparato o maquina, operacional y funcional, que retina
piezas eléctricas, elecironicas, mecanicas y/o hibridas desarrollado para realizar las actividades de
prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion en servicios de salud.

1. De diagnéstico son por ejemplo: los equipos de rayos X, los ecografos, los ultrasonidos, los
electrocardiografos, los capndgrafos, los medidores de 02 y CO2 indirectos, entre ofros.

V. De tratamiento y mantenimiento de la vida se consideran las maquinas de anestesia, los ventiladores,
los respiradores, los monitores de signos vitales, los desfibriladores, los marcapasos exteriores, las
incubadoras, las bombas de infusion, los pulmones artificiales, los inyectores de medios y de medicamentos,
la unidad quirdrgica (mesa de cirugia y l[ampara cielitica), entre otros.

V. De rehabilifacion se consideran los aparatos para : terapia fisica, terapia respiratoria, los
nebulizadores, , los calentadores por radiacion, efc.

V1. De prevencidon pueden ser los mismos equipos de diagnédstico cuandc son utilizados para el
diagnéstico precoz de patologias.

VIL. De andiisis de laboratorio son por ejemplo: los medidores de acidez o base (ph metros), centrifugas,
balanzas, bafics de maria, analizadores de quimica sanguinea, microscopios, coulter, refrigeradores

Lo anterior teniendo en cuenta lo establecidos en la Resolucién 3100 de 2019 en el literal 11.13, la cual
establece en su numeral 6 el cual reza El mantenimiento de los equipos biomédicos es ejecutado por talento
humano, profesional y tecnélogo o técnico en areas relacionadas. Este mantenimiento puede ser realizado
directamente por el prestador de servicios de salud o mediante contrato o convenio con un tercero, de igual
manera con la establecido en La ley 9 de 1979 y el Decreto 1562 de 1984, establecen la obligatoriedad para
los profesionales y empresas del sector salud, de reportar a las autoridades hechos o eventos, que pongan
en riesgo la salud publica.

De acuerdo a la circular externa No. 500-2655-14 del Invima, en el cual se aclara las profesiones afines a la
Ingenieria Biomédica, se aclara que:
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= . Ingenierias/Afines . & ) AL TécnicoszTecnologos. ViAuXiliares Afines? -
Ingenieria Biomédica Tecndlogo en Mantenimiento de Equipos Biomedicos.
. . .. Técnico Profesional en Electromedicina.
Bioingenteria Tecnéloge en Bioelectrénica
ingenieria Electrénica Tecnologo en Ingenieria Electrénica.
Ingenierfa Eléctrica Técnico en Electronica
Ingenierfa Mecatronica Técnico profesional en Mantenimiento Elecirénico
Ingenieriz.en Instrumentacion y R
Control
MARCO LEGAL

La ley 9 de 1979 y el Decreto 1562 de 1984, establecen la obligatoriedad para los profesionales y empresas
del sector salud, de reportar a las autoridades hechos o eventos, que pongan en riesgo la salud publica.

La Ley 10 de 1990, Articulo 11, literal a) dice: “Corresponde a los Departamentos, prestar asistencia técnica,
administrativa y financiera a los Municipios y a las entidades que prestan servicios de salud en su jurisdiccion”.

La Ley 100 de 1993, por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.
£

Decreto 1011 de 2006, “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion
en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, considera el concepto de Seguridad, como “el
conjunio de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de
atencién de salud o de mitigar sus consecuencias’”.

El Decreto 4725 del 26 de Diciembre 2005, por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, donde se
incluye el concepto de Tecnovigilancia.

Decreto 2200 de 2005 y Resolucién 1403 de 2006, los cuales reglamentan los Servicios Farmacéuticos,
proponiendo un modelo de gestion y estableciendo las funciones de esta area, entre otras se-encuentrala de
“Participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos
médicos”.

Decreto 1030 de 2007, por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cumplir
los dispositivos médicos sobre medida, para la salud visual y ocular, v los establecimientos en los que se
elaboren y comercialicen dichos insumos.

Resolucién 4002 de 2007, por el cual se adopta el Manual de Condiciones de Capacidad de Almacenamiento
y/o Acondicionamiento, donde se establecen los mecanismos que permiten clasificar y evaluar las quejas y
los reportes de Tecnovigilancia.

Resolucion 4396 de 2008, por la cual se adopta el Manual de Condiciones Técnico Sanitarias para
establecimientos, en los que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre medida, para la salud
visual y ocular.

Resolucion 4816 de 2008, mediante la cual se reglamenté el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Resolucion 1319 de 2010, Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de Manufactura, para
la elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de protesis y drtesis ortopédica externa 'y
se dictan otras disposiciones.

Resolucion 2981 de 2011, por la cual se dictan disposiciones relacionadas con la codificacion estandarizada
de insumos y dispositivos médicos.

Resolucion 123 de 2012 Por la cual se modifica la Resolucion 1495 de 2006 sobre acreditacion

Resolucion 1441 de 2013, “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”, en el Numeral
2.3.2.1 Todos los servicios, Estandar: Medicamentos, dispositivos médicos e insumos, donde se establece
que todos los prestadores de servicios de salud, deben contar con el Programa de Tecnovigilancia.

Resolucion 3100 de 2019, “ Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de
Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”
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Definiciones

Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo
0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan
en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnostico, prevencién, supervision, fratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o de una deficiencia;
c) Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisiolégico;
d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

€) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado de! recién nacido:
f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacién de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién principal que se desea por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos.

Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que retine sistemas y subsistemas eléctricos,
electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnéstico, tratamiento
o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser
humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Equipo de apoyo industrial hospitalario: es el conjunto de equipos que se encargan de las operaciones
industriales de un hospital. Estos equipos son importantes para brindar una buena atencién a los pacientes,
entre los cuales se pueden citar: Planta eléctrica, Ups, Lavadora, Secadora, Aires acondicionados, Red de
Gases Medicinales.

Dario. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o permanente, enfermedad
o muerte.

Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que esta en contra de
las especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de base para la expedicion del registro sanitario
o permiso de comercializacién por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, o que impida que el dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante
todo su ciclo de vida.

Incidente adverso. Potencial riesgo de dafio no intencionade al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o desempefio de un
dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro de la salud.

Permiso de comercializacién para equipo biomédico de tecnologia controlada. Es el documento publico
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo al procedimiento
tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el presente decreto, el
cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar,
procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado.

Registro sanitario. Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-
legales y sanitarios establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para
producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico.
Accién correctiva. Accién que elimina la causa de un evento adverso u ctra situacion no deseada, la cual debe
ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento adverso.

Accidn Preventiva. Accién que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

Formato de reporte. Es el medio por el cual la ESE notifica a la institucion hospitalaria, al fabricante y/o 2 la
autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado a un dispositivo médico. MANUAL DE

Programa Institucional de Tecnovigilancia. Se define como un conjunto de mecanismos que deben
implementar internamente los diferentes actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el
desarrollo del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Red de Tecnovigilancia. Estrategia nacional de comunicacién voluntaria y de trabajo colectivo, que busca
articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacion y
comunicacién activa entre cada uno de los integrantes del programa y Ia entidad sanitaria local o nacional.
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Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso serio
o un incidente adverso serio con un dispositivo médico en particular.

Reportes peri6dicos de Tecnovigilancia. Conjunto de reportes de Tecnovigilancia, que relacionan la ocurrencia
de eventos adversos no serios, e informacion sobre la seguridad de un dispositivo médico, o grupos de
dispositivos médicos, en un periodo definido y en donde se ha realizado un proceso de gestion interna
eficiente, por parte del reportante. .

Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad permanente parcial, a la persona que por
cualquier causa, de cualquier origen, presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior
al 50%, en los términos del Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Sefial de alerta. Situacion generada por un caso o un nimero de casos reportados con una misma asociacion
o relacion causal entre un evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada
previamente y que presuma un riesgo latente en salud.
=

Revisada la planta de personal de la ESE, no se cuenta con el personal para adelantar estas tareas, por esta
razon, se solicita la contratacién de un Proveedor que pueda encargase de manera integral de la prestacién
de estos servicios, garantizando el personal idoneo; que efectie el proceso integral de Mantenimiento
Hospitalario. ,

Que el Hospital Nuestra Sefiora del Carmen del Colegio, para dar cumplimiento a sus procesos misionales,
requiere llevar a cabo el mantenimiento de los equipos que componen la cadena de frio de la E.S.E (Equipos
de Refrigeracion) con el objeto de preservar y garantizar su servicio continuo y prolongar su vida util; La ESE,
no cuenta en la actualidad ni con el personal ni con los recursos técnicos necesarios para el servicio de
mantenimiento preventivo y correctivo que garanticen el correcto funcionamiento de las neveras de propiedad
de lamisma. ~

Por lo anterior, se garantizara el soporte técnico indispensable para atender cualquier tipo de averia, dafio,
mal funcionamiento, dispuestas como atenciones de emergencia, y ademas de esto realizar periédicamente
rutinas de mantenimiento que disminuyan considerablemente las paradas de los equipos por dafios
considerables, las cuales afectan el rendimiento tanto de funcionarios como de los equipos.
-

Las neveras hospitalarias deben funcionar de forma eficiente para garantizar la cadena de frio de material
biolégico, medicamentos, alimentos, nutricionales, reactivos, muestras de laboratorio y para cadaveres, razén
por lo cual se debe realizar seguimiento a su correcto funcionamiento para evitar el dafio o deterioro de los
elementos almacenados en ellas (se romperia la cadena de frio de los elementos) y los sobre costos
operativos para la entidad y asi poder prestar una atencién integral humanizada y con calidad

Que el Hospital Nuestra Sefiora del Carmen del Colegio, para dar cumplimiento a sus procesos misionales,
requiere contar con el suministro de oxigeno medicinal en los servicios de Urgencias, Sala de Partos y
Hospitalizacion, con el fin de garantizar la atencion oportuna relacionada con el suministro de oxigeno
medicinal a las pacientes que por diversas patologias puedan hacer parte de la poblacion objeto de atencion
del Hospital y los municipios del area de influencia.

Las actividades y productos incluidos en el presente Estudio de Conveniencia y Oportunidad estan
relacionados con los gases medicinales (OXIGENO MEDICINAL) para la atencién de pacientes de la E.S.E.
'Hospital Nuestra Sefiora del Carmen del Colegio, que requieran en un determinado momento el suministro de
oxigeno medicinal.

Teniendo en cuenta que se hace necesario poder contar con una red de gases medicinales que ofrezca
oportunidad, calidad y seguridad en el suministro de gases medicinales a los pacientes, se hace necesario la
contratacién de este tipo adecuaciones, por otra parte la justificacion de la realizacién de este confrato esta
encaminado al cumplimiento de requisitos minimos de habilitacion donde se establece que por
interdependencia de servicios y medicamentos las instituciones de salud deben garantizar un suministro
oportuno, seguro y eficiente de gases medicinales a los pacientes que lo requieren, por otra parte aplicando
normas de salud y seguridad en el trabajo el suministro de gases medicinales por cilindro pone en riesgo la
integralidad de la institucién y los pacientes, pues dada la clasificacion del riesgo de los gases medicinales,
su presurizacion y volatilidad de los mismos de debe evitar el estallido o dafio de la véalvula de presion de los
cilindros.

Esta actividad, es indispensable para dar cumplimiento con las Politicas Institucionales, Departamentales y
Nacionales con respecto a los siguientes aspectos:

o Promover y propiciar estilos de vida saludables.

o Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos
y promover su uso adecuado.

o Garantizar el suministro, dispensacién y distribucion de los tratamientos farmacologicos instaurados
por los profesionales en salud autorizados para prescribir medicamentos.

° Garantizar el suministro, dispensacion y distribucién de los dispositivos médicos requeridos por el

personal asistencial para la realizacion de procedimientos quirtrgicos.
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° Dar cumplimiento a la ruta critica de los medicamentos y dispositivos médicos establecida en el
modelo de gestion del servicio farmacéutico establecidas en la Resolucion 3100 de 2019 del
Ministerio de Salud en el cual contempla: Seleccion, Adquisicién, Transporte, Recepcién Técnica,
Almacenamiento, controles en el almacenamiento, distribucion, dispensacion, disposicion final,
seguimiento y monitoreo (programa de farmaco y tecnovigilancia) y uso prudente de los
medicamentos y dispositivos médicos.

Algunas aplicaciones de la instalacion, adecuacién y mantenimiento de la red de gases medicinales objeto
de los presentes estudio previos son:

» Administracion de oxigeno, con fines terapéuticos con el objetivo primordial de suministrar oxigeno
suficiente a los tejidos para que desarrollen su metabolismo adecuadamente.

e  Garantizar una red adecuada y segura para el suministro de gases medicinales a los pacientes que sean
atendidos en el Hospital.
Dar cumplimiento con la politica nacional de seguridad del paciente.
Dar cumplimiento con el manejo seguro de los medicamentos
Dar cumplimiento son los requerimientos minimos de habilitacion.

La ausencia de la red de gases medicinales en los servicios arriba mencionados, representa un riesgo
inminente para la vida de nuestras pacientes, ya que sin ellos, no se podrian realizar procedimientos seguros
de soporte ventilatorio y debido a que estos gases medicinales son parte fundamental del funcionamiento de
los érganos del ser humano, su deficiencia podria conllevar a la mueries de los mismos y con ello el
incrementos en los indicadores de mortalidad o complicacién de enfermedades respiratorias.

Que la E.S.E debe adelantar acciones juridicas en el area de contratacion que permitan garantizar el
cumplimiento de las normas contempladas en el Acuerdo No. 098 de 2014 MODIFICADO POR EL Acuerdo
112 de 2015 “Estatuto de Contratacién de la E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora del Carmen, Cundinamarca, la
Constitucion Politica. asi como las leyes, resoluciones, decretos y circulares emanadas por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, por la Superintendencia Nacional de Salud, Secretaria de Salud de Cundinamarca
y demas entes de control que vigilen y controlan las entidades prestadoras de servicios de salud; y la
Resolucién 030 de 2020 “Por medio de la cual se adopta el Manual de Contratacion de la Empresa social del
estado Hospital Nuestra Sefiora del Carmen E.S.E”.

Expuesto lo antrior se hace necesario contratar una empresa que cuente con la capacidad e idoneidad
suficiente para cumplir a cabalidad con el objeto el cual es el PRESTAR EL SERVICIO INTEGRAL DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO A LOS EQUIPOS BIOMEDICOS, APOYO INDUSTRIAL
HOSPITALARIO Y RED DE .GASES MEDICINALES CON SUMINISTRO DE REPUESTOS, ELEMENTOS,
COMPONENTES Y ACCESORIOS, DEL HOSPITAL NUESTRA SENORA DEL CARMEN DE EL COLEGIO,
SUS PUESTOS Y CENTROS DE SALUD.

PRESTAR EL SERVICIO INTEGRAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO A LOS
EQUIPOS BIOMEDICOS, APOYO INDUSTRIAL HOSPITALARIO Y RED DE GASES MEDICINALES CON
SUMINISTRO DE REPUESTOS, ELEMENTOS, COMPONENTES Y ACCESORIOS, DEL HOSPITAL
NUESTRA SENORA DEL CARMEN DE EL COLEGIO, SUS PUESTOS Y CENTROS DE SALUD.

De conformidad con lo establecido en el numeral 6 del articulo 195 de la Ley 100 de 1993 concordante con el
articulo 16 del Decreto 1876 de 1994, las Empresas Sociales del Estado en materia contractual se regiran por
las normas del derecho privado, pudiendo discrecionalmente utilizar las clausulas excepcionales previstas en
el Estatuto General de Contratacion de la Administracion Piiblica, para lo cual en ejercicio de las funciones
asignadas a la Junta Directiva de la Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El
Colegio, consighadas en los estatutos de la Empresa, y en cumplimiento del articulo 76 de ia Ley 1438 de
2011 y de la Resolucién 5185 de 2013 expedida por el Ministeric de Sailud y Proteccién Social, dicho 6rgano
colectivo mediante Resolucion No. 030-2020 adoptd el Manual de Contratacion de la Empresa Social del
Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El Colegio, que en su articulo 3.1.2.1.1. regula la
CONTRATACION DIRECTA, estableciendo: 3. 1. 2. 1. 1. CONTRATACION DIRECTA. Es el procedlmlento a
través de cual la Empresa hace conocer su necesidad de realizar una obra, adquirir un bien o un servicio y
las condiciones generales y especificas que en cada caso se establezcan, con el fin de obtener sus
propuestas. Solo se podra contratar directamente en los siguientes casos:

a. Por la Cuantia
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Cuando se trate de coniratos cuyo valor sea igual o inferior a CIENTO OCHENTA (180) SMLMV, o en los
eventos en que haya sido declarada desierta la convocatoria Plblica o subasta inversa. Para estos eventos
los términos de condiciones se haran conocer a minimo tres (3) oferentes que estén en las condiciones de
ofertar los servicios o bienes requeridos dentro de los precios del mercado. El procedimiento que se adoptara
para estos eventos es el siguiente: 1. Se expedira la respectiva disponibilidad presupuestal, de acuerdo al
valor estimado para la contratacion directa. 2. Se dara a conocer, por la via mas expedita, a los posibles
oferentes, los términos de condiciones de la contratacion. 3. Recibidas las ofertas la subgerencia
administrativa realizara la evaluacion de los requisitos minimos desde el punto de vista juridico, técnico y
realizara la comparacién econémica de las propuestas que hayan sido habilitadas. 4. Una vez terminado el
proceso de evaluacion, la Subgerencia administrativa elaborara un informe a la Gerencia con ef resultado del
proceso de seleccion. En aquellos contratos en Jos que no se requieran garantias y que no superen los veinte
(20) SMLMV, se procedera a emitir una orden de compra o servicio, salvo que por la naturaleza del objeto a
contratar sea necesario celebrar un, contrato formal.

b. Por la Naturaleza )
En los siguientes contratos, sin importar la cuantia, para los que solo sera necesario dar a conocer a un D
oferente: 1. Urgencia Manifiesta 2. Empréstitos 3. Contratos y convenios Interadministrativos 4. Cuando no
exista pluralidad de oferentes 5. Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion, o para la
ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse a determinadas personas naturales. (intuito
personae) 6. Arrendamiento o adquisicion de inmuebles 7. Contratos docencia-servicio 8. Contratos para la
prestacion de servicios de salud y afines. 9. Compraventa de servicios de salud. 10. Comodato 11. Contratos
de actividades cientificas o tecn

FEa

El presupuesto estimado para la contratacion asciende a la suma DOSCIENTOS MILLONES DE PESOS
M/CTE ($200.000.000.00). que esta respaldado por el Certificado de Disponibilidad Presupuestal que se
adjunta al presente estudio, expedido por el area de Presupuesto de la E.S.E HOSPITAL NUESTRA SENORA
DEL CARMEN DE EL COLEGIO.

Rubro  MANTENIMIENTO  HOSPITALARIO-

BIENES/REPUESTOS

1. CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD Valor: $30.000.000.00
PRESUPUESTAL Rubro  MANTENIMIENTO  HOSPITALARIO-

SERVICIOS.

Valor: $170.000.000.00

ANALISIS DEL SECTOR Y DEL MERCADO:

De acuerdo al anexo N° 1 Estudio de Andlisis del Sector y del Mercado el cual hace parte integral de este
estudios previo, Ia E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora de El Carmen de El Colegio esta en proceso de contratar
un proveedor para el servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos biomédicos e industriales.

Se han recibido ofertas de tres proveedores: EQUIPOS CASABLANCA, CY EQUIPAMIENTO Y
SOLUCIONES MEDICAS, AZUL EQUIPOS LTDA. A continuacién, se justifica la seleccién basada en los
costos, valor agregado, y la capacidad de los proveedores para satisfacer las necesidades de la E.S.E.
Hospital Nuestra Sefiora de El Carmen de El Colegio .

o EQUIPOS CASABLANCA S.A.S ofrece una cotizacion completa para todos los items, lo que puede
ser beneficioso para asegurar un servicio integral sin necesidad de contratar varios proveedares,
pero es la mas costosa.

o CY EQUIPAMIENTO Y SOLUCIONES MEDICAS presenta una oferta competitiva en términos de
costo, Sin embargo no cotiza la totalidad de los servicios a contratar.

o AZUL EQUIPOS LTDA, destaca en la cotizacion de mantenimiento de equipos de apoyo industrial
hospitalario, Equipos Biomédicos y Red de Gases Medicinales, con precios competitivos en items
: clave, lo que podria hacerla una opcion viable si se busca un enfoque mas especializado.

Finalmente, se puede concluir que la decision final debe considerar tanto el costo total como la cobertura de
los servicios ofrecidos, priorizando aquellos proveedores que ofrecen un balance adecuado entre estos dos
factores.

Comparacion de Costos Totales:
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Al analizar los costos totales incluyendo el IVA para cada uno de los items, observamos que:
e EQUIPOS CASABLANCA S.A.S: $206,740,604
e CY EQUIPAMIENTO Y SOLUCIONES MEDICAS S.A.S: $215,870,285
e AZUL EQUIPOS LTDA: $199.950.000

Al revisar los detalles de cada propuesta, la cotizacién presentada por AZUL EQUIPOS LTDA. es la mas
economica al ser por valor de $199,950,000, ademas de esto se destaca por ofertar los siguientes valores
agregados:

e Repuestos menores incluidos: En la propuesta integral se aclara que se incluye la instalacion de
repuestos o elementos menores como son: fusibles, conectores, tornillos, tuercas, terminales,
acoples metalicos, clavijas para los cables ac, tapones plasticos, lo que podria evitar costos
adicionales a futuro y asegurar que los equipos se mantengan operativos por mas tiempo.

¢ Mantenimientos correctivos sin costos adicionales: en la propuesta integral se aclara que los
mantenimientos correctivos de los equipos biomédicos y de apoyo industrial hospitalario, no tendran
costo adicional para la institucién, siempre y cuando no se requieran repuestos mayores, lo que
podria evitar costos adicionales -a futuro y asegurar que los equipos se mantengan operativos por
mas tiempo.

e Cotizacion Integral: Un aspecto crucial es que AZUL EQUIPOS LTDA cotizdé el Mantenimiento
Preventivo y Correctivo integral para los equipos biomédicos y de apoyo industrial hospitalario. Este
aspecto en su propuesta es crucial para garantizar la capacidad para cubrir todas las necesidades
del hospital de manera integral.

Por lo tanto, se considera la oferta mas favorable para la.E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora de El Carmen de El
Colegio, la oferta presentada por la empresa AZUL EQUIPOS LTDA, ya que no solo ofrece el precio mas
bajo, si no que también su oferta es la mas completa.
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procesos, procedimientos,
parametros, sistemas de
informacién  y  tecnoldgicos,
equipos humanos o técnicos sin
que los mismos sean imputables a
las partes

Este riesgo tiene dos
componentes basicos: el riesgo de
consecucidn de financiacion o
riesgo de liquidez, y el riesgo de
las condiciones financieras. El
primero se refiere a la dificultad de

100% el contratista, ya
que en el recae la
responsabilidad de

conseguir los recursos " 0
financieros, ya sea en €l sector . » analizar si cuenta con los
FINANCIERO financiero o el mercado de | MEDIO —-BAJO | Alto No ejecucién | recursos suficientes y

del contrato con la , capacidad
financiera que le permita
gjecutar €l objeto del
contrato y llevario a un
feliz termino

capitales, para lograr el objetivo
del contrato. El segundo hace
referencia a los  términos
financieros de dichos recursos,
entre estos encontramos plazos,
tasas, garantfas, contragarantias,
refinanciaciones entre otros

Son los posibles cambios
regulatorios o reglamentarios que
siendo previsibles, afecten el
equilibrio contractual. Por ejemplo,
cambios en las tarifas, mercados
regulados, cambios en los

regimenes especiales (regalias, MEDIO — BAJO
pensional), designacion de zonas
francas, planes de ordenamiento
territorial, expedicion de normas
de caracter técnico o de calidad,
entre otros.

Son los eventos causados por la
naturaleza sin la intervencién o
voluntad del hombre, que, aunque
pueden ser previsibles por su
frecuencia o diagndstico estan
fuera del control de las partes.
éstos se refieren a los hechos de Retraso en la .
DE LA NATURALEZA | a naturaleza que puedan tener un | MEDIO —BAJO | Medio - Ao | ejecucion y | U2ndo_existan formias
impacto sobre la ejecucion del mayor costo | € permitan demostrar
contrato, por ejemplo, los que el contratista pudo
temblores, inundaciones, luvias, mitigar el riesgo.
sequias, entre ofros, siempre y
cuando los mismos puedan
preverse

. Retraso de en
REGULATORIO Bajo la ejecucion 100% la empresa

50% la empresa y 50% el
contratista, siempre y

Se refiere a las obligaciones que
emanan de [as licencias
ambientales, de los planes de
manejo ambiental, de las
condiciones  ambientales o
ecoldgicas exigidas y de Ia
evolucion de las tasas retributivas 30% la empresay 70% el
y de uso del agua. Por ejemplo, gﬂayor °°5}° con:ratista? fenando en
cuando durante la ejecucion del . e O | cuenta que este dltimo
AMBIENTAL contrato se configuren pasivos | BAJO Bajo sjecutado | [aqresponsabmdad

ambientales causados por mala pasivos f
gestién de la licencia amt?iental vio ambientales g;lbtai:n;:gnes de manejo
el plan de manejo ambiental o el
costo de las obligaciones
ambientales, resulte superior al
estimado no siendo imputable a
las partes

Se sugiere que se exija al oferente y posteriormente al adjudicado la constitucién en una compariia de
seguros, legalmente establecida en Colombia, cuya casa matriz esta aprobada por la Superintendencia
Bancaria, garantia Gnica que ampare los siguientes riesgos:

« CUMPLIMIENTO: Por el diez por ciento (10%) del valor del contrato, con una vigencia igual a la duracién
del contrato y seis (06) meses més, contada a partir de la fecha de expedicion de la garantia.

« PAGO DE SALARIOS Y PRESTACIONES SOCIALES E INDEMNIZACIONES LABORALES: Por el cinco
por ciento (5%) del valor del contrato, con una vigencia igual a la duracion del contrato y tres (03) afios mas,
contada a partir de la fecha de expedicion de la garantia

« CALIDAD DEL SERVICIO: Por el quince por ciento (15%) del valor del contrato, con una vigencia igual a la
duracion del contrato y un (01) afio més, contada a partir de la fecha de expedicion de la garantia.
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e CALIDAD DE LOS BIENES: se exigira por el 30% del valor del contrato y cuya vigencia sera a partir de la
fecha de inicio del contrato y un (1) afio mas.

Origen de los recursos:

s s W*%’Y‘@%ﬁ%% W@ T e

%

8.1. OBLIGACIONES DEL
CONTRATISTA

Cédigo Rubro NOMBRE VALOR
2.4.5.02.08.01 MANTENIMIENTO HOSPITALARIO- $ 170.000.000
SERVICIOS
2.4.5.01.04.01 MANTENIMIENTO HOSPITALARIO- $30.000.000
BIENES / REPUESTOS

OBLIGACIONES ESPECIFICAS: Para el logro del objeto contractual de este
confrato, el contratista debera adelantar las siguientes obligaciones
especificas:

1. Dar cumplimiento al plan de mantenimiento a los equipos biomedicos y
equipos de apoyo industrial hospitalario y red de gases medicinales, aprobado
para la vigencia 2025.

2. Atender los mantenimientos correctivos que le sean asignados por la E.S.E
3. Realizar informe de actividades preventivas y correctivas.

4. Disefiar e implementar cronograma de capacitaciones del programa de
Tecno vigilancia !

5. Realizar y socializar guias de uso rapido de los equipos biomédicos.

6. Realizar seguimiento a la base de datos de eventos adversos e incidentes
adversos ser parte del comité de Tecno vigilancia

7. Analizar los eventos adversos e incidentes adversos reportados donde estén
implicados equipos y dispositivos médicos; con el método establecido en el
programa de Tecno vigilancia.

8. Realizar mensualmente informe; donde se indiquen y analicen los
indicadores del programa de Tecno vigilancia.

9. Realizar seguimiento al cumplimiento de regisiros sanitarios o permisos de
comercializacion de los equipos y dispositivos médicos

10. Entregar informes mensuales donde se reporten todas las actividades
desarrolladas, los irabajos no culminados, la necesidad de repuestos y
recomendaciones para mejora en caso que existan.

11. Cumplir con la clasificacién de los residuos hospitalarios y similares que se
generan en los servicios segtn lo establecido en el Plan de Gestidn Integral de
Residuos Hospitalarios, de acuerdo a la normatividad nacional de caracter
ambiental y a las politicas internas aprobadas en la institucion.

12. Dar concepto para dar de baja los equipos biomédicos de la ESE.

13. Verificar que en la enfrega de los equipos biomédicos se incluya la
documentacién requerida por la normatividad y la de capacitacion al personal
asistencial y de mantenimiento.

14. Establecer las necesidades minimas de dotacion de equipos Biomédicos
(programa de reposicién de equipos biomédicos) y apoyar a Ia institucion para
la estructuracién de proyectos de reposicién de equipos biomédicos.

15. Realizar el Aseo y Desinfeccion en el lugar de trabajo

16. Disefio de los planes de mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos.

17. Evaluar defectos de disefios en el equipamiento.

18. Generar los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar y gestionar
informacién sobre eventos e incidentes adversos asociados a los dispositivos
médicos.

19. Desarrollar actividades de promocion, prevencion y formacion, en relacién
al desarrollo e implementacién del programa institucional y la gestién de
incidentes adversos con dispositivos médicos.

20. ldentificar los factores de riesgo asociados a les efecios o problemas de
seguridad relacionados con la tecnologia

21. ldentificar y evaluar los factores riesgo asociados al uso comercializacion
de dispositivos médicos que pueden biomédica.

22. generar la aparicién de incidentes adversos.

23. Identificar y valorar los efectos indeseados producidos por los dispositivos
médicos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los
problemas relacionados.
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24. Determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los eventos adversos
relacionados con el uso de dispositivos biomédicos para prevenir su aparicion.
25, Desarrollar, gestionar, implementar y mantener los soportes estructurales,
informaticos y documentales necesarios para el buen desarrollo del programa
institucional de Tecno vigilancia.

26. Promover la vigilancia y seguimiento activo sobre dispositivos médicos que
supongan riesgo de generacion de eventos adversos.

27. Incentivar y promover la cultura de reporte o notificacion de cualquier
Evento o incidente relacionados con los dispositivos médicos.

28. Realizar seguimiento, evaluacion y gestion de los informes de seguridad,
alertas y reportes que generan las agencias sanitarias internacionales en
relacion con los dispositivos medicos ingresados al pais.

29. Informar de manera inmediata al Invima, todo reporte de evento o incidente
adverso serio cuando es del caso de acuerdo a lo establecido en la
normatividad vigente.

30. Enviar trimestralmente fos informes periddicos al Invima, o a la Secretaria
Departamental de Salud de Cundinamarca de todo reporte de evenio o
incidente adverso no serio.

31. Establecer canales de comunicacién claros y eficientes entre cada uno de
los integrantes de la red para la actualizacién de la informacion con respecto a
la seguridad de los dispositivos médicos.

32. Promover en cada punto de la Red de Tecno vigilancia, la participacion
activa como multiplicadores de informacién, logrando asi un sistemna de
vigilancia integral.

OBLIGACIONES GENERALES: Para el logro del objeto contractual de este
contrato, el coniratista debera adelantar las siguientes obligaciones generales:

1. Cumplir con el objeto contractual dentro de las especificaciones técnicas y
condiciones pactadas.

2. Cumplir con las obligaciones frente al sistema de seguridad social integral y
afiliacion a riesgos laborales, en cumplimiento oportuno y estricto, conforme a
lo establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002.

3. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales, evitando
dilaciones y en trabamiento en la prestacion del servicio de acuerdo con las
normas que rigen su actividad.

4. Desarrollar el contrato con idoneidad, conforme a los principios éticos de
pulcritud y oportunidad, la ley y las buenas costumbres que exige el Estado, en
este caso la Empresa Social del Estado E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora del
Carmen del Colegio. :

5. Acatar las instrucciones que durante el desarrollo del contrato se le impartan
por parte de La Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora del
Carmen del Colegio a través del supervisor.

6. Suministrar los elementos ofertados dentro de los términos establecidos.

7. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlien por fuera de la Ley
con el fin de hacer u omitir algtin hecho.

8. El contratista sera responsable ante las autoridades de los actos u omisiones
que se desarrollen en virtud del contrato, cuando con ellos cause perjuicio a la
Administracién o a terceros.

9. Cumplir con las condiciones juridicas, técnicas y econémicas presentadas
en la oferta.

10. Colaborar con la entidad contratante en lo que sea necesario para que el
objeto del contrato se cumpla y sea de la mejor calidad.

11. Las demas que se deriven de la naturaleza del contrato.

OTRAS OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

v Entregar un cronograma de ejecucion de mantenimiento de los equipos
cotizados.

v Realizar todos lo mantenimiento correctivos que se presenten en el
periodo del contrato, Dichos mantenimientos seran programados con el
visto bueno del supervisor del contrato.

v Entregar los repuestos que se requieran luego de recibir aprobacion por
parte del supervisor del contrato cuando su costo de adquisicion supere
el 80% de un SMMLYV, en caso de no superar este valor se podran
instalar y se facturaran con cargo al presupuesto definido en la bolsa de
repuestos.
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v Se realizara soporte remoto (telefénico) por fallas que se generen
durante el tiempo del contrato. Si llegase a necesitar que el personal de
Ingenieria se desplace hasta €l sitio tendra un tiempo de respuesta
aproximado de 12 horas.

v Con relacion a los mantenimientos correctivos, se pueden realizar previo
estudio de mercado y aprobacion por parte del supervisor del contrato.

v Entrega de documentacion relacionada con los reportes e informes de los
mantenimientos correctivos de los equipos en mencién de la ese hospital
nuestra sefiora del Carmen.

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD:

CANT.
ITEM DESCRIPCION ESTIMADA
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
1 CORRECTIVO PARA LOS EQUIPOS DE 4
RADIOLOGIA
2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y 7
CORRECTIVO PARA LAS AUTOCLAVES
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
3 CORRECTIVO PARA LA PLANTA ELECTRICA 5
Y LAS UPS
4 MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA 4

LOS EQUIPOS DE TERAPIA FISICA
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
5 CORRECTIVO PARA LOS AIRES 11
ACONDICIONADOS
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
6 CORRECTIVO PARA LOS EQUIPOS DE 2
LAVANDERIA (LAVADORA Y SECADORA)
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO PARA COCINAY
REFRIGERACION (NEVERAS Y
REFRIGERADRES)
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
8 CORRECTIVO PARA LOS EQUIPOS 630
BIOMEDICOS
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO PARA LA RED DE GASES
MEDICINALES (MANIFOLD, TOMAS DE 02, 1
ALARMAS, CAJAS DE CORTE,
REGULADORES, FLUJOMETROS Y
REGULADORES)
BOLSA REPUESTOS, ELEMENTOS,
COMPONENTES Y ACCESORIOS, PARA 1
EQUIPOS BIOMEDICOS, INDUSTRIALES Y
RED DE GASES MEDICINALES

23

10

1. Revisar y supervisar que el suministro se realice conforme a lo

estipulado en este contrato.

8.2. OBLIGACIONES DE 2. Pagar al CONTRATISTA los valores que correspondan de acuerdo al
LA ES.E HOSPITAL
NUESTRA SENORA DEL
CARMEN DE EL COLEGIO

flujo de caja disponibie.

3. Ejercer la vigilancia y control, y exigir al CONTRATISTA, a través del
supervisor del contrato, la ejecucién idénea y oportuna del objeto
contractual.

4, Prestar la colaboracién necesaria para el normal desarrolio del
contrato

5. Facilitar la informacién requerida por el CONTRATISTA para el buen
cumplimiento de las obligaciones pactadas.
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERV

S R S e o B R Yy A S S
[EMPOPARAEL CUMPIEIMIENTO DEL OBJETO CONTRACH]
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El plazo de ejecucién del conirato serd HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DEL 2025 y/o hasta agotar
presupuesto, término contado a partir de la suscripcion del acta de inicio entre el contratista y el supervisor.
El contrato se entiende perfeccionado con la firma de las partes. Para su ejecucion se requerira la expedicion
del registro presupuestal.

El objeto y obligaciones de la presente contratacion seran desarrolladas en la sede de la ESE Hospital Nuestra
Sefiora Del Carmen De el Colegio y puestos de salud adscritos.

El valor del contrato sera pagado al contratista de la siguiente manera: Dentro de los noventa (90) dias
siguientes a las facturas presentadas y previo recibido a satisfaccion del supervisor del contrato, junto con la
respectiva acreditacion del pago de los aportes al sistema de seguridad social de conformidad con lo
establecido en la ley 789 de 2012, en concordancia con el Decreto 1703 de 2002.

sy
94, SUPE
o SR

Para la vigilancia del presente contrato se realizara a través de SUPERVISION. La supervision estara a cargo
del SUBGERENTE, quien controlara el cumplimiento de las obligaciones por parte de EL CONTRATISTA en
desarrollo de su funcion, el supervisor realizara todas aquellas actividades que propendan por la efectiva
realizacion del principio de responsabilidad en especial las siguientes: 1) Vigilar el pleno cumplimiento por
parte del CONTRATISTA del objeto y las obligaciones contenidas en la Contrato de prestacion de servicios.
2) Comunicar a la Gerencia del Hospital en forma oportuna, las circunstancias que afecten el normal desarrolio
del presente Contrato. 3) Elaborar técnica y oportunamente las actas y/o constancias requeridas para el
cumplimiento y ejecucion de la Contrato de prestacién de servicios. 4) Certificar el cumplimiento de las
actividades del contratista. 5) Verificar el cumplimiento por parte del CONTRATISTA respecto de la afiliacién
y pago de la seguridad social. 6) Informar a la Gerencia del Hospital sobre el incumplimiento de las
obligaciones del CONTRATISTA, si se llegaren a presentar. 7) Comunicar a la Gerencia del Hospital cualquier
modificacién que deba hacerse en desarrolio de la Contrato de prestacion de servicios. 8) Las demas
establecidas en la normatividad vigente.
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Nombre:  DIEGO ARMANDO PINZON PENA
Cargo: SUBGERENTE

N
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proyecTo: Diego Herndn Ramos Corre rofesional Juridico Contratacion
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