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Descripcién requiere realizar Adquisicion de micro-motor eléctrico con pieza de mano recta tipo lapiz,
3 el servicio de quiréfanos de E.S.E. HUS.
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ESE hospital Universitario de Santander es una institucion prestadora de servicios de

ud tercer nivel y centro de referencia del nororiente Colombiano. Razén por la cual se

uiere contar con tecnologia segura, confiable que permita prestar servicio de calidad a

ugstros usuarios.

gervicio de cirugia requiere contar con equipos de alta precision, confiabilidad y eficiencia

a el adecuado manejo de procedimientos quirirgicos de alta complejidad, particularmente
ntervenciones sobre huesos pequefios, como en cirugias de pie, mano, craneo, maxilofa-
y neurocirugia.

ualmente, estos procedimientos se realizan utilizando motores neumaticos conectados a
=d de aire hospitalaria. Sin embargo, esta tecnologia ha sido retirada del mercado por los
ricantes debido a su obsolescencia y a las limitaciones técnicas frente a las nuevas exi-
cias quirdrgicas. Ademas, su mantenimiento se ha vuelto cada vez mas complejo y cos-
b por la escasez de repuestos y soporte técnico especializado.

este contexto, se hace necesaria la renovacion tecnologica mediante la adquisicion de un

migro-motor eléctrico con pieza de mano recta tipo lapiz, el cual ofrece multiples ventajas
frente a la tecnologia actual:

 Mayor precision y control durante el fresado, perforado y corte dseo, especialmente
en areas anatomicas reducidas o de dificil acceso.

« ~ Velocidad y torque constantes, fundamentales para garantizar cortes limpios y segu-
ros.

 Disefio ergonémico y ligero, que facilita la maniobrabilidad del cirujano y reduce la
fatiga durante procedimientos prolongados.
«  Compatibilidad con diferentes piezas de mano especificas para cada tipo de cirugia.

renovacion de esta tecnologia no solo garantiza una mejora sustancial en la calidad técni-
de las intervenciones, sino que también asegura la continuidad operativa del servicio qui-

gico, evitando la dependencia de equipos obsoletos que ya no cuentan con respaldo en el

rcado.

todo lo anterior, se considera prioritaria la adquisicion del micro-motor eléctrico, como

te del proceso de actualizacion y fortalecimiento del equipamiento quirdrgico.

Objeto

o .=

o
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Juisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de micro-motor eléctrico con pieza de
no recta tipo lapiz para el servicio de quiréfanos de la ESE Hospital Universitario de
ntander.
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Especificacione
s Técnicas

Cant.

Equipo

Micro-Motor Eléctrico

Especificaciones Técnicas

Consola Eléctrica, con ajuste de velocidad.

Disefiado para intervenciones quirtrgicas en las regiones de la mano, el pie, la colum-
na vertebral y el drea maxilofacial, asi como en neurocirugfa.

Incremento de velocidad de entre 20-25 % aprox. D

Velocidad de 0 - 60.000 rpm

Con pieza de mano recta ergondémica tipo lapiz con gatillo

Requisitos
Técnicos
Habilitantes

REGISTRO
EQUIPOS
OFERTADOS

INVIMA

Los proponentes deberan anexar durante la oferta el registro INVIMA VIGENTE de los
equipos ofertados y debe tener vigencia minima por de 12 meses mas contados a partir de la
fecha de cierre del presente proceso, asf mismo se verificara el nombre del importador.
Aquellos equipos que segtn la ley no deben tener registro INVIMA deberan anexar el
registro de NO REQUIERE expedido por el mismo ente. No se aceptaran registros
INVIMA que no estén vigentes tal como se estipula en este item, ni que estén en tramite
de renovacién, (lo cual se verificara durante la evaluacién en la pégina del INVIMA).

AUTORIZACION DEL
BIEN  OFERTADO
PARA QUE EL
PROPONENTE  LO
DISTRIBUYA  YIO
COMERCIALICE

Los proponentes deben anexar a su propuesta autorizacion por parte de la casa fabricante
donde autoriza en forma expresa y clara al oferente, para comercializar ylo distribuir los
bienes ofertados. La distribucion debe cumplir con los requisitos exigidos por la ley, esta
debera estar vigente al cierre y ejecucion del presente proceso. Nota: el fabricante o casa
matriz respaldara la certificacion del distribuidor que cuenta con el permiso de
comercializacion, esto con el fin de garantizar que soporte, el funcionamiento y operacion de
los equipos, bajo los pardmetros que la casa matriz establece por el tiempo de garantia
ofertado en el presente proceso.

CARTA DE
CUMPLIMIENTO DE
LAS OBLIGACIONES

El oferente debe presentar acta de compromiso de cumplimiento de las obligaciones
estipuladas en el presente proceso.

MANUALES
TECNICOS DE
OPERACION Y
FICHAS TECNICAS
DE CASA MATRIZ

El oferente debe adjuntar a su oferta las fichas técnicas, catalogos y/o manuales técnicos de
operacion originales expedidos por el fabricante de} bien ofertado debidamente paginado y en
medio magnético (para evaluacién de la oferta) donde se describan expresa y
detalladamente las caracteristicas técnicas de cada item ofertado. En el idioma de origen
y en espariol. No se tendran en cuenta fichas técnicas elaboradas por el oferente para la
evaluacion, ni certificaciones de la fabrica o marca de los equipos ofertados donde conste el
cumplimiento de los requerimientos minimos exigidos por la entidad si esto no consta en el
manual de los bienes ofertados. Los manuales deben estar avalados y certificados no se
tomaran en cuenta manuales elaborados con fechas posteriores a la publicacion del presente
proceso. Tampoco se aceptardn manuales, catélogos, ni fichas técnicas diferentes a las
entregadas en la presentacion de la oferta, para subsanar o aclarar especificaciones técnicas
que no consten en los manuales técnicos, fichas técnicas yio catalogos iniciales.

PLAN DE
ENTRENAMIENTO Y
CAPACITACION

El proponente deberd anexar con su propuesta un compromiso por escrito debidamente
firmado por el representante legal, en el que se describa el plan de entrenamiento y
capacitacion asi:
a) Durante la entrega y puesta en marcha.
b) En el momento que el supervisor del contrato lo solicite o por el cambio del
operario durante fa vigencia de su garantia. .
c) El oferente adjudicatario proporcionara la capacitacion y entrenamiento técnico para el
personal del bioingenieria, la cual comprendera:

. La operacién y manejo del equipo (principios de funcionamiento).

*  Solucién de errores o fallas menores que pueda presentarse.

» _Rutinas de mantenimiento, procedimientos de calibracion y prueba.
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e Mantenimiento preventivo y fallas més frecuentes del equipo que deben ser
impartidas al personal operador y técnico de mantenimiento respectivamente.
e Desplece del equipo si aplica.

La capacitacion para el personal asistencial (médicos, cirujanos, enfermeria e instrumentacion
y demas clinicos) deben ser programadas con el area de biocingenieria y esta debe ser
impartida por profesionales que tengan pleno conocimiento de la tecnologla y sus
aplicaciones.

GARANTIA TECNICA
DE LOS BIENES
OFERTADOS

El proponente debera anexar a la propuesta la garantia técnica directamente respaldada y
suscrita por el fabricante la cual debe estar vigente durante el tiempo de la garantfa ofertada,
asf:
® La fecha de emision de la carta no debe tener méas de 30 dias desde su emision
contados a partir de la publicacion del presente proceso.
® Que sea por un término no inferior a lo que se indique en el pliego de
condiciones, teniendo en cuenta que el inicio de la garantia seré a partir de que
se cumplan los siguientes items;

e Ingreso del bien al drea de almacén de E.S.E. Hospital Universitario de
Santander.

e  Seinstale el equipo y se entregue funcionando en perfectas condiciones.
e - Serealicen las capacitaciones y entrenamientos citados en el presente proceso.
»  Se reciban los documentos completos,

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

e la garantia de fabrica no debe ser menor de minimo 1 afio garantia. el equipo
objeto de este proceso es un dispositivo médico o equipo biomédico, por lo que
se requiere que el fabricante respalde al proveedor en Colombia con autorizacion
para que este pueda suministrar el servicio de mantenimiento postventa con
personal entrenado y repuestos originales durante el término de la garantia.

e  La garantia debe ser la indicada en afios calendario y debe corresponder al
periodo minimo descrito en cada una de las especificaciones técnicas del equipo,
por defectos en los componentes y debe cubrir cualquier imperfeccion sin que
ello implique costo adicional para el E.S.E. Hospital Universitario de Santander.

° Durante el tiempo de garantia se deben incluir las visitas de mantenimiento
preventivo y correctivo, incluyendo los repuestosfinsumos y/o consumibles que
son considerados dentro de!l kit de mantenimiento preventivo y los requeridos
para efectuar el mantenimiento correctivo. Los mantenimientos se deben realizar
en la periodicidad solicitada o menor, de acuerdo con las indicaciones del
fabricante en el manual de serviclo y cuando estos se requieran sin implicar
ningln costo adicional para la institucion, garantizando el buen funcionamiento de
cada unc de los equipos. Lo anterior y para constatar lo estipulado por el
fabricante se debe entregar el manual de servicio donde describe el protocolo de
mantenimientos, su periodicidad, la codificacion de las partes vy las
recomendaciones de remplazo de las mismas.

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

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

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

e En el evento que el mismo componente, sistema o estructura falle més de tres
veces y este corresponda a una parte vital del equipo o el equipo entregado
presente fallas recurrentes por defectos de fabricacion y mal funcionamiento o el
dafio del componente o del equipo no puede ser reparado en un término de (30)
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dias calendario, se debe realizar- €l cambio total del equipo por otro. equipo
totalmente nuevo con iguales o superiores caracteristicas sin que genere costo
alguno para la institucion, tiempo durante el cual la empresa debera suministrar
equipos en back up en un periodo no mayor a 30 dias calendario.

1. El oferente debe anexar a la propuesta documento donde ofrezca y certifique por. parf dal
GARANTIA DE | fabricante el suministro y disponibilidad de repuestos en territorio colombiano, por un
REPUESTOS minimo de 07 afios calendario, contados a partir de la culminacién de la garantia de los
equipos. Nota: en el documento debe expresar cual es la vida Gt de funmonamento ael
equipo de acuerdo con lo que estipula el fabricante.

8. El oferente debe garantizar mediante documento escrito anexo a la propuesta debldunq'wte
VISITAS DE | firmado por el representante legal la realizacién de las visitas de mantenimiento o‘e }da
MANTENIMIENTO equipo segun las exigencias del fabricante. 8

El oferente adjudicatario debe CUMPLIR CON LO CITADO EN EL ARTICULO. 5’5 DEL
DECRETO 4725 DE 2005°La informacion necesaria para verificar si el dispositivo ests
instalado en forma adecuada y puede funcionar correcta y seguramente, ademés de
detalles sobre la naturaleza y frecuencia de su mantenimiento preventivo, la sustitucion
de elementos de consumo, asi como aspectos relacionados con fa calibracion
necesaria para que el dispositivo funcione correctamente y con seguridad duraite su
vida util”

Asi como ‘los detalles de cua/qwer ofro tratamiento o manejo necesario antes de que el
dispositivo se pueda utilizar (tal es el caso de la esterilizacién, montaje final, calibracion; etc )"

9. El oferente deberé anexar a su oferta carta firmada por el representante legal, donde asuma
CARTA DE | como compromiso entregar equipos nuevos, orlgmales no re manufacturados ni
COMPROMISO repotenciados, cuya fecha de fabricacion no sea superior a 2 (dos) afios contado a partir de la
EQUIPOS NUEVOS fecha de publicacion del estudio previo del presente proceso.

10. El oferente debe comprometerse a entregar documento; donde se evidencia fotografia del

PLACA O ROTULO | stiker o rotulo, en el cual se pueda identificar los datos técnicos del equipo junto con la fecha
DE FABRICACION de fabncacuon del mismo.

11. El oferente debera presentar carta de vida de Gtil de equipos la cual debe estar suscrita
CARTA DE VIDA | directamente de fabrica, no se aceptan equipos en estado de declive.
UTIL

12, Junto a la oferta el oferente debe anexar una carta de compromiso donde se comprometa en
INSTALACION, el evento de ser adjudicado a entregar los certificados, reportes técnicos yio documentos
PUESTA EN | donde se evidencie la preinstalacién e instalacion, puesta en funcionamiento, entrenamiento y

FUNCIONAMIENTO capacitacion del personal encargado, de los equipos vendidos. Los costos y gastos que se
generen por concepto de transporte, preinstalacion e instalacion, asi como proteccion
mediante ups deben ser suministrada por el proveedor, las visitas e instalaciones ' se
realizaran previo concepto del grupo de bioingenierfa del E.S.E. HUS. Para lo anterior el
oferente que considere realizar la visita técnica de preinstalacién, podra hacerla duranis el
proceso antes de la adjudicacion, previa coordinacién con el 4rea de equipo blomedu,o ¥ el
servicio correspondiente al cual va destinado el equipo. S

Obligaciones Especificas: - R

o El contratista entregara los elementos solicitado en el almacen de la ESE HdS con |
su respectiva acta de remision. ’ ]

 Todo equipo debera ser entregado en guacal o caja de cartén, no se acepta el uso
de icopor.

Obligaciones e El contratista de la tecnologia debera informar, con un plazo no mayor a 15 dias, la

fecha de entrega del equipo a la institucion.

o Los requisitos de preinstalacion que se requieran deberan ser verificados por el
contratista junto con el equipo de | mgemerta antes de la llegada de la tecnologia a la |
institucion.

» El contratista debera entregar los equipos en correcto funcionamiento, para lo cual
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se realizara una revision técnica, verificando especificaciones técnicas solicitadas, y
‘parametros establecidos segun el fabricante, con equipos patrén del contratista, esta
actividad se realizara en presencia del personal de ingenieria de la ESEHUS.

e El contratista debera dar cumplimiento a las siguientes obligaciones cuando aplique
segUn la tecnologia o equipo, los cuales deberan ser entregados en medio digital y
cargados en la herramienta E-plux, estos son:

o El contratista durante el periodo de garantia de 1 afio, debera encargarse de las
visitas de mantenimiento- preventivos establecidos por fabricante en caso de ser
‘requerido, asi como las visitas correctivas que sean necesarias, en caso de requerir
intervencion del equipo, el contratista debera garantizar un equipo back-up, durante
el tiempo que el equipo se encuentre fuera de servicio por reparacion, sin generar
costos adicionales para la ESE HUS.

o El contratista debera hacerse cargo de los costos de embalaje y envi6 del equipo en
€aso que sea necesario que el equipo salga de la institucion.

e El contratista deberad capacitar al personal técnico y asistencial en la tecnologia
adquirida.

CRITERIOS

1 cumplimiento a las exigencias expuestas en el Decreto 4725 del 2005. Los equipos deben venir con sus
quetas respectivas de informacion seglin lo define el Articulo 57 del Decreto 4725 de 2005.

rrmiso de Comercializacién o Registro Sanitario otorgado por el INVIMA, segun corresponda, de todos los
uipos biomédicos.

Pl N B Nl X e

sclaracion de Importacion del equipo en la que pueda evidenciar el serial del equipo, expedido por la DIAN.
iando aplique.

cumento de preinstalaciones que contenga como minimo: dimensiones del equipo, requisitos ambientales
emperatura, humedad), suministro de gases, agua, eléctrico, puntos de red, datos estructurales. Cuando
lique.

ministrar los manuales de operacion de forma digital, uno por tipo de tecnologia. Seran manuales
ginales del fabricante, si no estén en castellano se anexara su traduccion.

ministrar manual de servicio e informacion técnica, en forma digital, uno por tipo de tecnologia. Podra
esentar el manual de operacién con informacion técnica donde se evidencie las recomendaciones del
bricante, periodicidad de mantenimiento, protocolo de mantenimiento y limpieza y desinfeccion. Seran
anuales originales del fabricante, si no estan en castellano se anexara su traduccion.

cha técnica del equipo biomédico (Data sheet y catalogo)

otocolo de mantenimiento preventivo establecido por el fabricante.

srtificado de frecuencia de mantenimiento preventivo, expedido por el fabricante o titular del registro
nitario; y programa de visitas de mantenimiento preventivo.

eriificado de fecha de fabricacion con evidencia fotografica v carta de afios de vida Util del equipo

eriificado de si el equipo requiere o no mediciones o calibracidn y/o configuraciones, expedido por el
bricante o fitular del registro sanitario.

uia rapida de manejo, para los equipos Biomédicos, segun formato institucional GTE-GTE-FO-48

el alalo Almlials = cnlo ol — il Ole olo ™

otocolo de limpieza y desinfeccion de los equipos
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Historial de eventos e incidentes adversos asociados al equipo biomédico.

Listado de fallas, alarmas y su gestién,

Lista de riesgos asociados al uso de la tecnologia, cuando aplique

El contratista debera capacitar el personal asistencial como minimo en:

e Principios de funcionamiento y operacién

e  Rutinas de limpieza y desinfeccién

o Verificacién previa a su uso

* Los asistentes deberan firmar un acta de asistencia en el que conste su capacitacién para el manejo de
los equipos, el acta la suministrara el contratista y dara copias al supervisor y al Hospltal

El contratista debe capacitar el personal de ingenieria como minimo en:

o Principios de funcionamiento y operacion

Rutinas de Mantenimiento preventivo recomendadas por el fabricante.

Casos de falla mas frecuentes en el tipo de equipo, y su forma de reparacion.

Mediciones, pruebas y configuraciones

Los asistentes deberan firmar un acta de asistencia en el que conste su capacitacién para

los equipos, el acta la suministrara el contratista y dara copias al supervisor y al Hospital. o

Certificacion con fechas de entrenamiento; debera suministrar como minimo tres grupos de sesmnes 01,

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

El proveedor asumira el reemplazo de todos los elementos que resulten de mala calidad o con de*‘ectos de

fabricacién, sin costo alguno y a entera satisfaccién del HUS. i

Listado de repuestos con referencia y numero de partes.

Lista de accesorios y consumibles con referencia, presentacion y valor unitario.

El contratista es responsable por toda reclamacion que pueda presentarse por concepto de vrolamon a las
patentes, licencias o manifestaciones de importacion, de la calidad de materiales, etc Y sera porisu cuenta
todos los gastos que puedan ocasionarse por tal concepto.

El proveedor deberd registrar los datos del equipo y de adquisicion en a plataforma E-Plux, adjuntando los
documentos establecidos por la ESE HUS. para lo cual se le asignara usuario y contrasefia.

El contrato tendrd un En la Ciudad de Bucaramanga,
plazo de 60 dias, a partir instalaciones de la ESE Hospital

Plazo de la firma del acta de Lugar de Ejecucion Universitario de Santander ubicadas en
inicio. ' la carrera 33 No. 28-126.
Cuarenta y Nueve Millones, ochocientos Treinta y Nueve Mil, Doscientos Veinte Cuatro
Pesos MCte. ($ 49.839.224 ).
Valor Sugerido

Nota: Se afectara el rubro 2.4.5.01.04.02 “COMPRA DE EQUIPOS BlOMEDICOS PARA
LOS DIFERENTES SERVICIOS DE LA ESE HUS”

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

Yenny Daniela Porras Useda.

VLADIMIR LOPEZ BA

Profesional Universitario de Mantenimiento ESE HUS Subgerente Administrativo y Financiero ;- == f '

Proyecté: Yenny Daniela Porras Useda. Profesional Universitario de Mantenimiento.
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