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SUBGERENCIA DE SERVICIOS AMBULATORIOS Y APOYO TERAPEUTICO- DIRECCION
QUIRURGICA- MANTENIMIENTO -SERVICIO FARMACEUTICO

Descripcion
Necesidad

El Suministro de dispositivos médicos destinados a la realizacion de procedimientos de cirugia de columna
minimamente invasiva, ablacion y radiofrecuencia, para el Servicio de Neurocirugia, que garantiza el
funcionamiento adecuado y oportuno en la ESE Hospital Universitario de Santander, es necesario teniendo
en cuenta que la poblacion objetc de atencion por parte de la entidad es altamente vulnerable,
encontrandose expuesta a riesgos de salud que requieren la oportuna e inmediata prestacion de este
suministro en las diferentes areas de atencién a sus usuarios, en la modalidad de internacién suministro
que para su correcta ejecucion es necesario contar con la disponibilidad de los equipos biomédicos llamados
Neuro Endoscopia de columna y radiofrecuencia. La implementacion de estos equipos junto con su
suministro de dispositivos médicos ayuda a mejorar Ja calidad y la seguridad de las cirugias, asi como
también favorecen la realizacién de cirugias minimamente invasivas, lo cual disminuye la estancia
hospitalaria y contribuye al bienestar del paciente y de la institucion, teniendo en cuenta, que al ser un
procedimiento minimamente invasivo no requiere de hospitalizacién prolongada y la recuperacion del
paciente es mas rapida, beneficiando a los pacientes y usuarios del servicio de Neurocirugia de la ESE
HUS.

Justificacion

La Subgerencia de Servicios Ambulatorios y de Apoyo Terapéutico presenta el siguiente requerimiento para
la adquisicion de dispositivos médicos destinados a la realizacion de procedimientos de cirugia de columna
minimamente invasiva, ablacion y radiofrecuencia, para el servicio de Neurocirugia, y la elaboracién de
estudios previos, que permita adelantar la contratacion, con el propdsito de garantizar el cubrimiento de las
actividades propias que se desarrollan en la atencion de los pacientes internados en la ESE HUS.

Los dispositivos médicos cuentan con antecedentes de pruebas de campo en las que demostraron cumplir
a cabalidad con las exigencias técnicas solicitadas por el personal médico asistencial, teniendo en cuenta
que garantizan su uso clinico confiable y seguro, ademés de que incluyen aquellos que, por sus
caracteristicas técnicas especiales, se adaptan a los equipos actualmente disponibles y el funcionamiento
en fa institucion hospitalaria.

Aunado a lo anterior existen ciertos procedimiento de minima invasion que han revelucionado el campo de
la cirugia cerebral y de la columna en las (itimas décadas; estas técnicas quirlrgicas avanzadas permiten
tratar una variedad de afecciones del craneo y de la columna vertebral con mayor precisién y menor
morbilidad, incisiones mas pequeiias, menos dafio a los tejidos circundantes y una recuperacién mas rapida
-en comparacion con la cirugia tradicional.

La E.S.E. Hospital Universitario de Santander es el Gnico Hospital publico que oferta mediana y alta
complejidad en el departamento de Santander en Colombia. Se atiende una poblacién cautiva cercana a
los 2.5 millones de personas y en el servicio de Neurocirugia se valoran aproximadamente 6.000 enfermos
al afio con enfermedades del Sistema Nervioso Central y de fa columna vertebral.

En el Servicio de Neurocirugia se realizan cerca de 700 cirugias al afio de las cuales 350 se podrian
beneficiar del uso de tecnologia avanzada junto con el suministro de estos dispositivos médicos, que en la
actualidad no se encuentra al alcance de fa institucién y de sus usuarios, equipos que permitirian realizar
cirugias menos invasivas, pero maximamente efectivas. Para el equipo humano de especialistas idoneos
con que cuenta la institucion seria muy satisfactorio poder atender dicha poblacién vuinerable, de la cual se
puede contabilizar un 10% de poblacién migrante irregular beneficiaria del total de los procedimientos
quirdrgicos realizados.

Dentro de las ventajas que tienen, se destacan:

. Mayor seguridad intraoperatoria

. Menor tiempo quirrgico

. Menor riesgo para las zonas de importancia funcional

. Procedimientos craneofaciales y de cabeza y cuello

. Procedimientos intranasales

. Es de gran ayuda para los otorrinolaringdlogos en cirugia de senos paranasales

Reseccion de tumores
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. Software de manejo sencillo
. Instrumentos ergondmicos para la comodidad del cirujano.

En cuanto al Endoscopio de columna v equipo de radiofrecuencia, el propdsito de fa tecnologia es realizar
una cirugia minimamente invasiva para mejorar Ia calidad de la cirugia y por consiguiente favorecer una
recuperacion més rapida del paciente durante Jas cirugias de la columna. Esto se logra con el uso de un
endoscopio que consiste en un sistema tubular que aporta un sistema de visualizacion y canales de trabajo
para tratar las enfermedades de la columna de manera minimamente invasiva con incisiones de 4mm. Es
un dispositivo que se puede usar en cualquier poblacion efaria y esta dirigida al uso intraoperatorio de
paciente con enfermedades de la columna vertebral,

Actualmente, en la ESE HUS no se dispone de estas tecnologias. En el servicio se cuenta con un
microscopio de alta potencia el cual facilita Ia visién de profundidades como es el caso de la columna, sin
embargo, en comparacién con la técnica microquirirgica, la endoscopia es una técnica minimamente
invasiva al ocasionar menor dafio de los tejidos por requerir incisiones més pequefias lo que convierte la
cirugia en ambulatoria y facilita una recuperacion més répida de los pacientes.

Se espera que, con estos dispositivos médicos, la recuperacion del paciente sea més répida al requerir
cicatrices més pequefias con menor dafio de los tefidos; Menor ntimero de complicaciones postoperatorias;
Menor incapacidad del paciente y vuelta al trabajo mas temprana comparado con las cirugias tradicionales,
asi como mejoria en costo efectividad ya que al poder realizar cirugias minimamente invasivas se reduce
el tiempo de estancia hospitalaria.

Dentro de los beneficios de contar con estas tecnologias, estan:

" Recuperacion més rapida: Debido a su naturaleza minimamente invasiva, los pacientes sometidos
a estos procedimientos suelen experimentar una recuperacion mas répida en comparacion con la
cirugia abierta tradicional. La estancia hospitalaria es generalmente més corta, y los pacientes
pueden volver a sus actividades diarias habituales en menor tiempo. Esto resulta en un mejor
impacto en la calidad de vida del paciente y en una pronta incorporacion a las actividades laborales,
generando beneficios en cuanto a eficiencia y efectividad y mejora sustancial en la calidad de la
atencion.

¥ Menor riesgo de infeccion: Las incisiones més pequefias y la menor manipulacion de los tejidos
reducen ef riesgo de infecciones postoperatorias, lo que puede ser especialmente relevante en los
procedimientos cerebrales y de la columna, donde la infeccion puede tener consecuencias graves,
garantizando una atencion mas segura y resultados a corto plazo con permanencia en
hospitalizacién reducida.

¥ Cicatrices mas pequefias: Las incisiones pequefias utilizadas en los procedimientos de minima
invasion y endoscopia de columna restltan en cicatrices mas pequefias y menos visibles. Lo cual
puede tener un impacto positivo en la satisfaccion y confianza del paciente y en la calidad de vida
a largo plazo.

¥ Menor dafio a los tejidos: Se utilizan canales de acceso estrecho hasta ef drea de interés en la
columna vertebral. Esto permite una diseccién més precisa y una manipulacién minima de los
tefidos circundantes. En contraste, la cirugfa tradicional requiere grandes incisiones y una mayor
separacion de los misculos y tejidos para acceder a la columna vertebral. El enfoque minimamente
invasivo reduce el dafio a los mdsculos y los tejidos blandos, lo que resulta en una recuperacion
mas rapida y menor dolor postoperatorio.

v" Menor pérdida de sangre: Debido al acceso méas preciso y a fa reduccion del dafio tisular, estos
procedimientos generalmente implican una pérdida de sangre significativamente menor en
comparacién con la cirugia tradicional. Esto reduce la necesidad de transfusiones sanguineas y
los riesgos asociados con la pérdida de sangre durante fa cirugia.

¥ Menor riesgo de complicaciones: Al minimizar el dafio a los tefidos y los misculos, se reduce la
probabilidad de infecciones, hemnias incisionales y otros problemas postoperatorios. Ademas, fa
menor manipulacion de los tefidos circundantes puede disminuir la probabilidad de cicatrices
anormales y dolor cronico.

' Reduccién de costos hospitalarios: Los procedimientos de minima invasion a menudo implican una
estancia hospitalaria més corta en comparacion con la cirugia tradicional. Esto resulta en una
disminucién de los costos asociados con la atencidn hospitalaria, incluyendo la reduccion del
tiempo de cama y los gastos de cuidados postoperatorios.

¥ Menor necesidad de recursos: Al requerir incisiones méas pequenias y técnicas menos invasivas,
estos procedimientos pueden reducir la necesidad de utilizar grandes cantidades de recursos
hospitalarios, como suministros quirtirgicos y personal de apoyo. Lo cual genera una mayor

eficiencia en el uso de los recursos del hospital.
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Disminucion de las complicaciones postoperatorias: Los procedimientos minimamente invasivos
se asocian con una menor tasa de complicaciones postoperatorias en comparacion con la cirugia
tradicional, Generando una disminucién de los costos relacionados con fa atencion de seguimiento,
las hospitalizaciones adicionales y los tratamientos de complicaciones, entre ellas las infecciones
asociadas a la atencion de la salud.

Atraccién de pacientes: La adopcion de procedimientos navegados y minimamente invasivos
pueden ayudar a un hospital a diferenciarse y destacarse como un centro de excelencia en el
tratamiento de afecciones neuroquirirgicas y neurolégicas. Esto puede atraer a pacientes que
buscan opciones de tratamiento menos invasivas y una recuperacién més rapida.

Mejora de la imagen institucional: Al adoptar técnicas quirirgicas avanzadas y ofrecer una atencion
de vanguardia, el hospital, sin duda va a mejorar su imagen, reputacion y asi mismo la confianza
de los pacientes y médicos remitentes. Esto puede resultar en un aumento de la demanda de
servicios y una mayor fidelidad de los pacientes.

Incremento de la eficiencia: Los procedimientos de minima invasion, al ser menos disruptivos con
los tejidos, generalmente requieren menos tiempo quirlrgico v permiten una recuperacion mas
rapida. Esto puede permitir a los hospitales programar mas procedimientos en el mismo periodo
de tiempo, aumentando asf la eficiencia y los ingresos generados por el quiréfano.

Cabe resaltar que estos tipos de dispositivos médicos se pueden usar con la infraestructura actual, técnicas,
andlisis del uso e implementacion para la institucion.

Objeto

SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DESTINADOS A LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS
DE CIRUGIA DE COLUMNA MINIMAMENTE INVASIVA, ABLACION Y RADIOFRECUENCIA,
GARANTIZANDG EL FUNCIONAMIENTO ADECUADO DE LOS DIFERENTES SERVICIOS
ASISTENCIALES DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER,

Especificaciones
Técnicas

1. Elcontratista se comprometera con la ESE HUS a suministrar los siguientes dispositivos médicos
que a continuacion se relacionan, previa solicitud del supervisor del contrato y de acuerdo a la
necesidad del servicic en los términos de cantidad, calidad, especificaciones técnicas vy
oportunidad:

- DISPOSITIVOS MEDICOS A SUMINISTRAR:

ITEM CODIGO | NOMBRE CARACTERITICAS

DTFD-24: longitud de trabajo de 24cm (compatible

PINZA DART PARA con aguja de columna calibre 16).

1 FMQ5303 | RADIOFRECUENCIADE | DTFD-13: longitud de trabajo de 13cm (compatible
FACETAS (DART)DE 13 | con aguja de acceso calibre 16). DE USO UNICO
CMY24CM incluye aguja de discografia
PINZA DE DTF-18: longitud de trabajo de 18cm recta
RADIOFRECUENCIA DTF-31:_longitud de frabajo de 31cm recta
PARA DISCECTOMIA DTF-38: longitud de trabajo de 38cm recta

2 FMQ5304 ENDOSCOPICA
{TRIGGER FLEX) DE 18 DTF-40: longitud de trabajo de 40cm recta
CMA40CMDE DE USO UNICO
LONGITUD (incluye aguja | incluye aguja de discografia
de discografia)

3 FMQ5305 | RADIOFRECUENCIA DFX DISC - FX: céanula biselada, canula recta,
PERCUTANEA PARA EL | trefina, Dilatador conico.
DISCO INTERVERTEBRAL | DE USO UNICO
(DISC -FX) incluye aguja de discografia

4 FMQ5306 | PINZA DE DTFQM-31: longitud de trabajo de 31cm, OD: 4.1
RADIOFRECUENCIA mmx 2.7mm
PARA ESTENOSIS (QUAD |DE USO
PRO) (incluye aguja de incluye aguja de discografia
discografia)

2.

Equipos necesarios para la ejecucion del contrato de suministro: En desarrolio de! objeto a
contratar el contratista se compromete a entregar a disposicién de fa entidad y permitir su uso sin
costo alguno los Equipos Biomédicos de las siguientes caracteristicas:
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- ElEndoscopio de columna que debe contar con las siguientes especificaciones:

Endoscopio de Columna interlaminar

Endoscopio rigido

Canal de trabajo de 2,2mm, 2,8mm, 3,75 mm, 4,3mm
Que permita insercion de instrumental microquirtrgico
Con base dptica

Fibra dptica

esterilizable

Compatible con cualquier torre

El equipo de radiofrecuencia que debe contar con las siguientes especificaciones:

Equipo de Radiofrecuencia

Display digital

Posibilidad de trabajo en modo monopolar y bipolar

Funciones de corte y coagulacion

Frecuencia de trabajo de minimo 1,7MHz

Potencia de salida de minimo 120W a 200 Q

Control y visualizador para la potencia

Conector para electrodo

Conector para pedal

Activacion desde el pedal en modo monopolar

Activacién desde el pedal en modo bipolar

Sistema de deteccién de errores

Alarmas visibles (sefial en rojo) v audibles cuando Este mal conectado o desconsciado
(monopolar)

Hay resistencia entre las zonas de contacto de un electrodo neutral dividido

Proteccidn def ciclo de trabajo definido 10 segundos encendido / 30 segundos apagado

Si la temperatura sobrepasa los 85° C durante el funcionamiento el equipo debe emitir un
mensaje de error

Debera incluir el pedal y contenedor

Suministro eléctrico 110 VAC 60 Hz

Requisitos Técnicos
Habilitantes

FACTORES DE SELECCION QUE PERMITAN IDENTIFICAR LA OFERTA MAS
FAVORABLE

Se tendré en cuenta los REQUISITOS HABILITANTES Y DOCUMENTOS TECNICOS de los
diferentes dispositivos médicos utilizados en los servicios asistenciales de la ESE-HUS, los cuales
serén calificados segun los criterios de CUMPLE o NO CUMPLE as:

- REQUISITOS HABILITANTES DE LOS DISPOSITIVOS A SUMINISTRAR:

1. Registro Sanitario INVIMA: Se debe presentar este documento expedido por el INVIMA, con fecha
vigente y cuando sea pertinente, los antecedentes que aclaren alguna modificacion con respecto al
fabricante, al titular del registro u otras pertinentes, entiéndase el soporte del tramite radicado ante el
INVIMA.

2. Ficha Técnica: Se debe presentar expedida por el laboratorio fabricante, en idioma espafiol y de
manera fisica, para cada dispositivo ofertado en sus diferentes presentaciones.

3. Archivo en Excel relacionando cada Dispositivo Medico: Registro sanitario, fecha de vencimiento y
ficha técnica: Los proponentes deben diligenciar en un archivo de Excel ef listado de los dispositivos
médicos de la propuesta con la informacion del nombre del dispositivo Medico, Registré sanitario
INVIMA y Fecha de vencimiento.

NOTA: Estos documentos se deben presentar para cada uno de los dispositivos médicos
ofertados y en el mismo orden en que se encuentran en e listado, es decir, una carpeta la cual
venga identificada con el nombre solicitado por cada uno de los items con los requisitos
habilitantes, Registro Sanitario y Ficha Técnica, los cuales deben ser allegados en medio digital.
4. Presentacion de Documentos técnicos:

4.1. Los proponentes deben presentar un documento en el cual se comprometen a suministrar los
dispositivos médicos adjudicados en este proceso, con fecha de vencimiento igual o superior a 12
meses, slempre ¥ cuando las caracteristicas técnicas lo permitarn.
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4.2. Se deberé presentar documento suscrito debidamente por el representante legal de la entidad,
mediante el cual se comprometa a cumplir con la entrega oportuna de los pedidos solicitados por ef
Servicio Farmacéutico de la ESE-HUS, de igual manera donde se compromete a suministrar cualquier
otro dispositivo medico con registro INVIMA, prescrito por el personal médico tratante y aprobado por la
Subgerencia de Servicios Ambulatorio y Apoyo Terapéutico. En estos casos, el precio de compra se debe
sujetar a los precios del mercado, Io cual se verificara mediante la presentacion de un minimo de dos (2)
cotizaciones.
4.3 Politica de Devolucién: Los proponentes deben presentar un documento en medio fisico o magnético,
en el cual se comprometen a recibir por vencimiento, los dispositivos médicos de este requerimiento, debe
contener los siguientes items;
»  Todo producto que tenga carta de compromiso con fecha inferior a doce (12) meses de fecha de
expiracion
o Para productos a los cuales se les haya cancelado el registro Sanitario
e Aquellos productos que se retornen para cambio mano a mano por concepto de fecha de
expiracion hasta su tltimo dia,
e Por defectos de calidad del dispositivo medico

4.4, Carta informativa sobre regulacién de precios de los dispositivos médicos ofertados: El oferente

debera informar en el oficio si los dispositivos médicos a ofertar aplican a la circular de precios de
dispositivos médicos vigente.

REQUISITOS HABILITANTES DEL EQUIPO ENTREGADO PARA LA EJECUCION DEL
RESPECTIVO CONTRATO:

1. Presentar registro sanitario y/o permiso de comercializacion INVIMA vigente, nombre del
importador. (lo cual se verificard durante la evaluacion en la pagina del INVIMA).

2. Elpropenente debera presentar la declaracion de importacién emitida por fa DIAN, en la cual se

evidencie el tramite de formalizacion del ingreso del equipo al territorio colombiano, con el fin de

acreditar su debida legalizacion para efectos de comercializacion.

Presentar acta de compromiso de cumplimiento de las obligaciones del contratista.

El oferente debera comprometerse a entregar la hoja de vida de los equipos ofertados, junto con

toda a documentacion requerida por la institucion, con el fin de formalizar el ingreso de los mismos

y garantizar su adecuada custodia, conforme a las disposiciones normativas vigentes.

5. El proponente deberé certificar sus caracteristicas técnicas de los equipos de acuerdo con lo
solicitado, mediante catalogo, ficha técnica o manuales, indicando e folio en que se identifique la
caracteristica. En casc de ser presentado en idioma extranjero debera anexar su traduccion. Los
documentos deberan ser anexados en fa propuesta.

6. Presentar certificado de que el equipo a entregar en la ESE HUS durante el plazo del contrato
de suministro es nuevo o tiene méximo 5 afios de uso

~w

Obligaciones

+  OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA:

1. Elcontratista se compromete a entregar los dispositivos médicos objeto del presente contrato de acuerdo

a las especificaciones técnicas y caracteristicas requeridas por la ESE HUS.

2. Elcontratista en desarrollo del objeto contractual se compromete a suministrar cualquier otro dispositivo
medico con registro INVIMA, prescrito por el personal médico tratante y aprobado por la Subgerencia de
Servicios Ambulatorio y Apoyo Terapéutico previa verificacion por parte del Area Estudios del Sector de
ta Oficina Juridica de la ESE HUS,

3. Se deberan adicionar otros items diferentes a los establecidos en la presente invitacion, siempre y
cuando tengan refacién con el objeto y previa elaboracion de un estudio del sector para establecer los
precios de referencia de los nuevos ftems a incluir.

4. Almomento de la entrega el contratista debe garantizar que la factura contenga ademas de los requisitos
de ley, el nimero del contrato adjudicado, nimero de lote, fecha de vencimiento, laboratorio fabricante,
nombre def dispositivo médico identificado con el solicitado por la ESE HUS, presentacion, cantidad
facturada y una relacion adjunta indicando el saldo pendiente del total adjudicado. Igualmente se solicita
que el Original de la Factura debe ser entregada en la Farmacia del segundo piso y su respectiva copia
en la Bodega al momento de entregar el pedido solicitado.

5. La factura debe venir relacionada con los nombres propuestos o utilizados por el Hospital Universitario
de Santander para poder realizar de manera correcta y rapida los ingresos de los mismos en el sistema,

En caso de generarse una nota crédito debera ser reportada por el contratista via correo electrénico en
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el mismo periodo en cual fue expedida la factura, una vez conciliado la ejecucion mensual con el
proveedor y si esta no es reportada en el periodo pertinente la ESE HUS no tendré en cuenta notas
créditos fechas posteriores a fa generacion de la factura del periodo conciliado.

6. El contratista debera tener disponibilidad de! dispositivo médico (Tiempo de Entrega), el cual
corresponde a un tiempo méximo de 72 horas, una vez realizado el pedido por la ESE-HUS, y de acuerdo
a las necesidades del servicio farmacéutico al proveedor. Igualmente se informa que los pedidos
solicitados serén recibidos en la Bodega del servicio Farmacéutico de 8:00 ~ 14:00 am y de 2:00 - 5:00
pm, de lunes a viemes y los dias sabados de 9:00 am a 14:00 am.

7. En relacion con la devolucion de dispositivos médicos por vencimiento yio calidad, la ESE HUS, no
recibira ningln tipo de nota crédito, si no que exigiré el cumplimiento del objeto del contrato.

8. En el evento de presentarse fallas en la calidad del producto ofertado (dispositivo medico),o en caso de
no disponibilidad de! dispositivo médico, el contratista debera sustituir el producto por uno de igual
nominacion, que garantice condiciones terapéutico verificables por el equipo médico y quimico
farmacéuticos de la Institucion.

9. El contratista en caso de ser necesario se debe comprometer a recibir en devolucion los dispositivos
médicos con fecha préxima de expiracién, hasta su (itima dia de vencimiento

10.El contratista se vera obligado a entregar los dispositivos médicos con las caracteristicas Técnicas
presentadas en [a ficha técnica de la oferta de este contrato. En el evento de no poder cumplir por
motivos ajenos como desabastecimiento, Ia falta de disponibilidad en el mercado nacional, o dificultades
de importacion, deberan presentar la carta de los laboratorios fabricantes la cual justifique los hechos
anteriormente mencionados.

11. El proveedor realizara los cambios que sean necesarios cuando el producto presente defectos o roturas,
el cambio se debe realizar dentro de las 72 horas siguientes a la fecha de observacion del hecho

12. Entregar las cantidades de insumos en las fechas concertadas entre el contratista y el supervisor del
contrato

13.Todo equipo deberé ser entregado en guacal o caja de cartdn, no se acepta el uso de icopor.

14.El contratista debera entregar el registro del uso del equipo segun programacion y los insumos o
accesorios utilizados, para lo cual el servicio debe firmar su aprobacion o VoBo.

13, El contratista deberd entregar al personal de gestion de tecnologia la hoja de vida de los equipos, junto
con los soportes exigidos por la institucion, con el fin de cumplir con los procedimientos establecidos y
garantizar el adecuado control técnico. Esta documentacion deberé ser presentada con anterioridad al
ingreso de los equipos, a fin de evitar inconvenientes. Asimismo, en caso de que la tecnologia lo
requiera, el contratista debera entregar los reportes de intervenciones de mantenimiento preventivo y de
metrologia, y mantener la hoja de vida de los equipos debidamente actualizada.

18. El contratista debera informar con antelacién el ingreso de los equipos, e incluir la debida autorizacién
por parte del supervisor asistencial para su utifizacion. Asimismo, deberd suministrar la informacién
correspondiente a los pacientes que seran intervenidos, con el fin de garantizar un adecuadc control y
soporte documental para la elaboracion del acta de supervisién del contrato. Asimismo entregar estos

soportes junto con la factura para su radiacion.

17. Elingreso de la tecnologia debe ser formalizado mediante el formato establecido por la institucion GAF-
DTI-FO-05, y debidamente firmado por el personal establecido para este procedimiento.

18.La tecnologia debe estar asegurada mediante una péliza todo riesgo, la cual debe ser entregada al area
de mantenimiento.

19. El contratista debera realizarlas calibraciones requeridas por el fabricante a los equipos suministrados,
solo si aplica.

20.El contratista deberad contar con un ingeniero biomédico, electrénico o técnico electrénico con
entrenamiento en los equipos entregados, quien sera el coordinador de enface, encargado de la gestion




MO EIT |

NECESIDAD DE ELABORACION DE ESTUDIOS PREVIOS e OSPITAL
- LTHVERSITARIO

GJU-ADQ-F0-03, Version 2 AU |

GESTION JURIDICA DE SANTANDER \§

EMPRESA SOUTIAL DEL ESTADD

tecnoldgica, asi como realizaré el diagndstico y en lo posible reparacién inmediata del equipo. En caso
de no poder dar solucién reportara la falla al distribuidor correspondiente del equipo.

21.El contratista debera ejecutar las visitas de mantenimiento preventivo, segiin frecuencia establecida por
el fabricante, previamente programados y correctives que se presenten con tiempo de respuesta no
mayor a 3 horas después de reportada la falla, sin ningin costo adicional para la ESE HUS contratante
0 adjudicatarias de los equipos a adquirir,

22.E contratista debera garantizar equipos Back-up de especificaciones técnicas iguales o superiores
establecidas en el presente requerimiento, esto en los casos que los equipos requieran de intervenciones
correctivas que impidan la continuidad en la prestacion del servicio, con un tiempo de respuesta no
mayor a 48 horas., sin ninglin costo adicional para fa ESE HUS.

23.El contratista deberd garantizar disponibilidad del personal técnico, durante la noche, fines de semana y
festivos.

24. LLos equipos propiedad del contratista deberan estar marcados como equipo entregado a disposicion de
la entidad, nombre de la empresa “propiedad de" y enumerados para control de inventario.

25. Una vez finalizado el contrato, el proveedor y/o contratista deberé retirar el equipo de fa institucion, si su
intencion es entregarlo a la institucion, debera realizar el estudio como un equipo en donacion.

26.No se aceptaran equipos, que tengan mas de 5 afios de fabricacién; no se aceptan equipos
remanufacturados, ni en etapa experimental,

27.El contratista debera acogerse al procedimiento de ingreso y salidas de activos codigo No: GAF-DIT-
FO-05 version 4. cada que se requiera ingresar y retirar el equipo de la institucion.

28. El contratista deberé encargase de cargar los reportes preventivos y correctivos realizados a los equipos
en la plataforma institucional E-Plux.

29. El contratista deberé proporcionar informacion téenica y cientifica capacitacion y espacios de educacion
sanitaria continuada para garantizar el éptimo use y manejo de los equipos y dispositivos médicos

30.El contratista debera cumplir con la entrega de los siguientes documentos.

CRITERIOS
Da cumplimiento a las exigencias expuestas en el Decreto 4725 del 2005, Los equipos deben venir con
sus etiquetas respectivas de informacion segin o define el Articulo 57 del Decreto 4725 de 2005.
Permiso de Comercializacion o Registro Sanitario otorgado por el INVIMA vigente, segin corresponda,
de todos los equipos biomédicos.
Declaracion de Importacion del equipo en la que pueda evidenciar el serial del equipo, expedido por la
DIAN. Cuando aplique.
Documento de preinstalaciones que contenga como minimo: dimensiones del equipo, requisitos
ambientales {Temperatura, humedad), suministro de gases, agua, eléctrico, puntos de red, datos
estructurales. Cuando aplique.
El contratista debe suministrar los equipos y/o elementos complementarios para el buen funcionamiento
de la tecnologia (base fija o mévil, sistema de tratamiento de agua, suministros de respaldo y proteccion
eléctrica, accesorios para la conexion de suministros)
Debera entregar los accesorios y consumibles requeridos durante el tiempo que dure el equipo en la
institucion.
Ficha técnica del equipo biomédico (Datasheet y catalogo)
Péliza todo riesgo
Certificado de frecuencia de mantenimiento preventivo, expedido por el fabricante o titular del registro
sanitario; y programa de visitas de mantenimiento preventivo.
Certificado de si el equipo requiere o no mediciones o calibracién yio configuraciones, expedido por el
fabricante o titular del registro sanitario.
Guia rapida de manejo, para los equipos Biomédicos, segin formato institucional GTE-GTE-FO-48
Protocolo de limpieza y desinfeccidn de los equipos
Historial de eventos e incidentes adversos asociados al equipo biomédico.
Listado de fallas, alarmas y su gestion.

El contratista debera capacitar el personal asistencial como minimo en;
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»  Principios de funcionamiento y operacién

¢ Rutinas de fimpieza y desinfeccién

o Verificacion previa a su uso

+ Los asistentes deberén firmar un acta de asistencia en el que conste su capacitacion para el manejo
de los equipos, el acta la suministrara el contratista y dara copias al supervisor y al Hospital.

&l contratista debe capacitar el personal de ingenieria como minimo en:

» Principios de funcionamiento y operacién

Rutinas de Mantenimiento preventivo recomendadas por el fabricante.

Casos de falla més frecuentes en el tipo de equipo, y su forma de reparacién.

Mediciones, pruebas y cenfiguraciones

Los asistentes deberén firmar un acta de asistencia en el que conste su capacitacion para el manejo

de los equipos, el acta la suministraré el contratista y daré copias al supervisor y al Hospital.

Certificacion con fechas de entrenamiento; debera suministrar como minimo tres grupos de sesiones o

refuerzos de la capacitacion tedrico — practico al personal que se designe.

En caso de ser necesario como consecuencia del mantenimiento correctivo del equipo, este sera

reemplazado con ofro de similares o superiores caracteristicas técnicas, por el tiempo que dure el

mantenimiento o reparacion.

El proveedor asumiré el reemplazo de todos los elementos que resulten de mala calidad o con defectos

de fabricacion, sin costo alguno y a entera satisfaccion del HUS.

El contratista es responsable por toda reclamacion que pueda presentarse por concepto de violacion a

las patentes, licencias o manifestaciones de importacién, de la calidad de materiales, etc. Y sera por su

cuenta todos los gastos que puedan ocasionarse por tal concepto.

El proveedor deberd registrar los datos del equipo y de adquisicion en la plataforma E-Plux, adjuntando

los documentos establecidos por la ESE HUS. Para lo cual se le asignara usuario y contrasefia.
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Plazo

A partir del inicio de la ejecucién del
contrato y previo cumplimiento de los
requisitos  de  ejecucion  y
perfeccionamiento hasta el 31 de
diciembre de 2025

En la Ciudad de Bucaramanga, instalaciones de la
ESE Hospital Universitario de Santander ubicadas en
la carrera 33 No. 28-126.

Lugar de
Ejecucion

Valor Sugerido

VALOR TOTAL: DOSCIENTOS CINCUENTA MILLONES DE PESOS MCTE {250.000.000)

OBSERVACIONES: V.S (Valor Sugerido) de acuerdo al Plan de Compras e Indicadores Histricos de los anteriores

Drocesoes.
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FECHA: F15007T 205
DIRIGIDO A: OFEL.MINA DELGADO MANRIQUE
Profesional Universitario Presupuesto
VALOR: DOSCIENTOS CINCUENTA MILLONES DE PESOS MCTE
’ (250.000.000)
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DESTINADOS A LA
REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA DE COLUMNA
OBJETO: MINIMAMENTE INVASIVA, ABLACION Y RADIOFRECUENCIA,
) GARANTIZANDO EL FUNCIONAMIENTO ADECUADO DE LOS
DIFERENTES SERVICIOS ASISTENCIALES DE LA ESE HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER.
SOLICITANTE: o, i‘“
DR ABIEL ALFONSO JIMENEZ ESCOBAR
Subgar\n ¢ de Selvicios Ambulatorios y Apoyo Terapéutico
UNIDAD GESTORA:
VIGENCIA;
FIRMA DEL ORDENADOR DEL
GASTO:;

TC (RA) RICARDO KRTURO HOYOS LANZIANO
Gerente E.S.E HUS
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