


Formato No. 05 - CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS.


Señores,
E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA.
Carrera 11 No. 27 - 27.
Tunja.
						OBJETO: “[Colocar objeto del proceso]

Estimados señores:

en mi calidad de representante legal de “[Nombre del Proponente]” o [Nombre del Proponente - persona natural] en adelante el “Proponente”, manifiesto que ejecutare el objeto del proceso de acuerdo a las siguientes:

En virtud del desarrollo del objeto contractual, se deberá cumplir por parte del contratista las siguientes especificaciones: 
GRUPO 1. Calibración y calificación de tecnologías biomédicas:

Calibración

	ITEM
	DESCRIPCIÓN
	SERVICIO
	MAGNITUD
	INCERTIDUMBRE
	CANTIDAD

	1
	 Termohigrómetro digital con tres puntos de temperatura ambiente 15 °C, 20°C ,30 °C sensor externo 15 °C, 20°C ,30°C, Humedad relativa 40%-75%
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura y humedad relativa
	<= 0,47 °C 
<= 1% HR
	174

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	2
	 Micropipeta desde 1µl a 1000µl
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Volumen 
	<= 40 nL
	11
	

	
	
	
	
	
	
	

	3
	Anemómetro a cuatro puntos 0,01cmH2O -0,06cmH2O - 0,1cmH2O - 0,2 cmH2O
0,2m/s - 0,6m/s - 1m/s - 1,2 m/s
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Velocidad 
	-
	1
	

	
	
	
	
	
	
	

	4
	 Datalogger, así:
Temperatura: -30°C, -15°C, -5°C, 2° C, 20°C y 40°C
Humedad relativa: 30%, 50% y 80%
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura y humedad relativa
	<= 0,47 °C 
<= 1% HR
	3
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	5
	 Datalogger, así:
Temperatura: -40°C, -35°C, -30°C, -20°C, -18°C, -10°C, 0°C, 2° C, 5°C, 8°C, 30 °C, 32°C,34 °C, 37°C, 50°C,55°C, 60°C, 121°C, 134 °C
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura
	0,47 °C
	10
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	5
	 Datalogger, así:
Temperatura: -40°C,-35°C, -30°C, -20°C,-18°C, -10°C, 0°C, 2° C, 5°C, 8°C, 30 °C, 32°C,34 °C, 37°C, 50°C,55°C, 60°C, 121°C, 134 °C
Presión: 1 bar, 1.6 bar,2 bar, 2.4 bar, 2,6 bar, 3 bar
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura y presión 
	0,47 °C
5.7 Pa
(0.0083 psi)
	2
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	6
	Masas patrón clase M1 (20 Kg, 20 Kg, 20 kg, 20 kg, 20 kg, 10 Kg, 10 Kg)
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Masa 
	0,10 g  
	1
	

	7
	Masas patrón clase F1 (2 Kg, 2 Kg, 1 K, 500 g, 200 g, 200 g, 100 g, 50 g, 20 g, 20 g, 10 g, 2 g, 2 g, 1 g, 500 mg, 200 mg, 200 mg, 100 mg, 50 mg, 20 mg, 20 mg, 20 mg, 10 mg, 5 mg, 2 mg, 2 mg, 1 mg)
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Masa 
	3,3 mg
	1
	

	8
	Tacómetro a cinco puntos 1000rpm 1500rpm 2500rpm 3000rpm 4000rpm 
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Ciclos 
	-
	1
	

	9
	Simulador Fluke PROSIM 8(ECG/PULSOXIMETRIA/NIBP)
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	10
	Simulador VT-PLUS
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	11
	Multímetro Fluke 
Modelo 79
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	12
	Simulador ECG BIOTEK
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	13
	Analizador de incubadoras (INCUI) Fluke
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	14
	Analizador de electrocirugía QA-ES-III
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	15
	Analizador de desfibrilación (IMPULSE 7000) Fluke
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	16
	Analizador de seguridad eléctrica (DYNATECH NEVADA)
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	-
	-
	1
	

	17
	Termómetro infrarrojo en cinco puntos en rango de -5°C, 0°C, 2°C, 5°C, 8°C
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura 
	<= 1°C
	2
	

	18
	Termómetro digital a tres puntos 2°C ,5°C, 8°C
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura 
	0,23° C
	60
	

	19
	Termómetro digital a tres puntos 34°C, 36°C, 38°C
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura 
	0,43 °C
	10
	

	20
	Termómetro digital a tres puntos -22°C , -18°C, -10°C
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Temperatura 
	 0,053 °C
	10
	

	21
	Manómetros 
0, 0.25, 0.50, 0.75,1.0, 2 inH2O
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Presión
	-
	9
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	22
	Bascula (pesa pañal) 5kg 
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Masa 
	2,1 ✕ 10-6
	22
	

	23
	Bascula (pesa bebé) 20 kg 
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Masa 
	3,3 x 10-6
	23
	

	24
	Bascula 200kg 
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Masa 
	 5,0 x 10-5 
	92
	

	25
	Bascula 201kg -500kg 
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Masa 
	 8,4 ✕ 10-5 
	8
	

	26
	Balanza analítica (0.001g-220 g)
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Masa
	2,6 x 10-6
	1
	

	27
	Esfingomanómetros con amplio rango de medición 
	Laboratorio Acreditado por ONAC o ente acreditador internacional como NVLAP u otros
	Presión
	 0,081 kPa (0,61 mmHg)
	89
	

	28
	Monitor de Oxigeno 
Modelo: MEDAIR 2200
	-
	Analiza concentración de O2
Miden la pureza del oxígeno suministrado en red.
	-
	1
	

	
	
	
	
	
	
	

	29
	Luminómetro 
	Trazabilidad 
	-
	-
	3
	



Calificación 
	ITEM
	DESCRIPCIÓN
	CANTIDAD
	Observaciones

	1
	Cabina de flujo laminar OQ (Calificación Operacional) PQ (Calificación de desempeño) semestral
	4
	Revisar el Anexo (1) IB-PT-08 CALIFICACIÓN DE EQUIPOS 

	2
	Cabina de bioseguridad OQ (Calificación Operacional) PQ (Calificación de desempeño) semestral
	8
	Revisar el Anexo (1) IB-PT-08 CALIFICACIÓN DE EQUIPOS

	3
	Sistema HVAC IQ (Calificación de instalación) OQ (Calificación Operacional) PQ (Calificación de desempeño)
	3
	Revisar el Anexo (2) SF-CAMP-PT-07

	4
	Mapeo térmico
	1
	Revisar el Anexo (3) IB-PT-06 MAPEO TERMICO 

	5
	Autoclave a vapor (250L) OQ (Calificación Operacional) PQ (Calificación de desempeño)
	3
	Revisar el Anexo (1) IB-PT-08 CALIFICACIÓN DE EQUIPOS

	6
	Autoclave a vapor (150L) OQ (Calificación Operacional) PQ (Calificación de desempeño)
	1
	Revisar el Anexo (1) IB-PT-08 CALIFICACIÓN DE EQUIPOS

	7
	Esterilizador Óxido de Etileno (50L) OQ (Calificación Operacional) PQ (Calificación de desempeño)
	1
	Revisar el Anexo (1) IB-PT-08 CALIFICACIÓN DE EQUIPOS



Cronograma de actividades calibración: 
[image: Tabla

El contenido generado por IA puede ser incorrecto.] 


Cronograma de actividades calificación: 

[image: ]
Condiciones generales de Grupo 1:

1. En caso tal que la calibración de los equipos requiera ser ejecutada en laboratorio de calibración del contratista, este será el responsable de los costos asociados al transporte de los equipos hacia el laboratorio y el retorno a la Institución. En caso de que la calibración o calificación sea en las instalaciones del Hospital, el contratista asumirá los costos transporte de equipos patrón y viáticos del personal que sea requerido y demás costos logísticos y operativos.
2. A partir del día de recepción de los equipos en las instalaciones del contratista, este contará con un plazo máximo de siete (7) días calendario para retornarlos a la Institución, debidamente calibrados.
3.  En cada uno de los equipos a los cuales se le ejecute la calibración, debe instalarse un sello de calibración. Para el caso de termómetros y termohigrómetros, el sello debe ser en material duro y pegado a la sonda.
4. Luego de ejecutada cada actividad de calibración, el contratista tendrá 7 días calendario para la entrega de los informes o reportes correspondientes debidamente diligenciados y firmados.
5. Si durante el proceso de revisión de informes por parte del Hospital se identifican errores, el contratista tendrá un (1) día hábil para enviar los informes con las correcciones a que haya lugar.
6. Los manómetros deberán ser calibrados exclusivamente en sitio, en las instalaciones del Hospital, con el fin de evitar la indisponibilidad o parada prolongada de los equipos asociada a su traslado y tiempos de calibración en laboratorio.
7. En cada uno de los equipos a los cuales se le ejecute el proceso de calificación, debe instalarse un sticker o sello de calificación.
8. Luego de ejecutada cada actividad de calificación, el contratista tendrá diez (10) días calendario para la entrega de los informes correspondientes debidamente diligenciados y firmados.
9. El personal responsable de la ejecución, revisión y aprobación de las calificaciones y calibraciones debe contar certificación de formación asociada a la calificación y/o calibración de equipos, para lo cual, deberán presentar hoja de vida, tarjeta profesional, certificaciones de experiencia y certificación de formación en la calibración y calificación de los equipos objeto del proceso.





[bookmark: _Hlk187750381]Atentamente,



[bookmark: _Hlk187751586]Firma (Firma del Proponente o de su representante legal):
Nombre del proponente:
Nit. o C.C.:
Representante legal (en caso de ser persona jurídica):
Cedula del Representante legal (en caso de ser persona jurídica):
Dirección:
Teléfono:
Correo electrónico:
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