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SUBGERENCIA DE SERVICIOS AMBULATORIOS Y A

?OYO TERAPEUTICO-  SERVICIO

Desbcfr‘i‘pjé n
Necesidag i

ik

Contratar el Suministro de dispositivos médicos para la realizacion de cirugias laparoscépicas y apoyo
tecnologico de una torre de laparoscopia en el Servicio Quirdrgico de la ESE Hospital Universitario de
Santander, con el fin de evitar el desabastecimiento de dispositivos médicos, y poder garantizar la
" oportunidad, accesibilidad y seguridad en la atencion de los pacientes en la ESE HUS.

“el-uso de los recursos plblicos.

La Subgerencia de Servicios Ambulatorios y de Apoyo Terapéutico, en articulacion con el Servicio
'| Farmacéutico y el drea de Mantenimiento, identifica la necesidad de adelantar un proceso de estudios de
| sector orientado a la adquisicion de dispositivos médicos y apoyo tecnolégico requeridos para la operacion

| segura, continua y eficiente de los procedimientos quirdrgicos laparoscopicos y de urologia quirdrgica de alta
‘complejidad que se realizan en la ESE-HUS.

-La ESE-HUS cuenta con servicios quirlrgicos especializados que demandan el uso de tecnologia biomédica
-avanzada, entre ellos los procedimientos de cirugia laparoscopica, los cuales requieren una torre de
Jlaparoscopia funcional 'y sus respectivos dispositivos médicos complementarios, indispensables para la
isualizacion, intervencion minimamente invasiva, control intraoperatorio y reduccion de riesgos quirdrgicos.
stos procedimientos permiten mejores desenlaces clinicos, menor-tiempo de estancia hospitalaria y una
ecuperacion mas réapida para los pacientes, lo cual exige que los equipos y dispositivos asociados se
-encuentren en optimas condiciones de funcionamiento.

De igual manera, los servicios de urologia quirdrgica de alta complejidad hacen uso de equipos biomédicos
especializados que requieren dispositivos médicos especificos y compatibles, necesarios para garantizar su
-1 correcto funcionamiento, prolongar su vida Util y asegurar el cumplimiento de los esténdares técnicos y
normativos vigentes. La disponibilidad oportuna de estos dispositivos es fundamental para la ejecucion de
‘procedimientos diagndsticos y terapeuticos de alta complejidad, minimizando riesgos clinicos y técnicos
durante la atencién de los pacientes hospitalizados. i
En este sentido, la realizacion de los estudios de sector permitira analizar la oferta del mercado, las
condiciones técnicas, los avances tecnoldgicos, la disponibilidad de proveedores, la compatibilidad con los
equipos biomédicos existentes, asi como los costos y modalidades deadquisicion, con el fin de estructurar un
proceso contractual adecuado que responda a las necesidades asistenciales reales de la institucion.

La adquisicion integrada de los dispositivos médicos de laparoscopia y urologia se justifica en la necesidad
de garantizar la continuidad de los servicios quirirgicos, evitar: la suspension o reprogramacion de
procedimientos, asegurar una atencion oportuna, segura y eficiente a los usuarios y dar cumplimiento a la
-mision institucional de la ESE-HUS, bajo los principios de eficiencia, -economia, calidad y responsabilidad en

?""SUMINISTR’O DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIAS
LAPAROSCOPICAS Y DE UROLOGIA DE ALTA COMPLEJIDAD EN EL SERVICIO
UIRURGICO DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER ESE HUS”

ITEM| CODIGO | NOMBRE

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FMQ2276

APLICADOR CLIPS
10 MM X 340 MM

Vaina de introduccién con caperuza de goma,
para clips de fitanio medianos y grandes mi-
recomendado LT300, de accion Unica / disparo
nico .

Acero inoxidable

10 mm de digmetro x 340 mm longitud

Reutilizable.

: FMQ3443 | CABLE DE CONEXION MONOPOLAR

Conexién de la unidad de alta frecuencia al
instrumental voltaje pico maximo 4000vp

Plug de conexion de 8 mm diametro extemo

e . . . . .
Instrumentos para la cirugia minima invasiva con
conexiénde g 4 mm

, CABLE DE CONEXION PARA PLACAS
FMQ2265 NEUTRAS DESECHABLES:
LONGITUD 5M

Conexién ‘de la placa neutra desechable en
energia.monopolar

FMQ2280 | CANULA SUCCION IRRIGACION 10 Y 5

Tubo para irrigacién y succion de fluidos, con
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MM

vélvula deslizante.
Digmetro: 5y 10 mm B -
Longitud: 330 mm. sl
Reutilizable. -
Autoclavable.

FMQ2278

ELECTRODO ESPATULA DE
COAGULACION

Electrodo unipolar para coagulacion tlpo e=paiuia
Didmetro 5 mm
Longitud 330 mm
Reutilizable
Autoclavable

FMmQ2277

ELECTRODO HOOK COAGULACION

Electrodo unipolar para coagulacion t|po gancho
Digmetro 5 mm
Longitud 330 mm,
Reutilizable.
Autoclavable

FMQ2264

FILTROS DE HIGIENE PARA
NEUMOINSUFLADOR

Para filtrar las particulas que llegan al pamente -
neumoinsuflador 'y  proteger-Flos|

desde el
mecanismos del equipo, se conecta entre la

manguera que va al paciente y al neumomsuﬂador L

Unidad de empagque estéril
Siempre usarse con el insuflador.
Desechable.

FMQ2260

HOJA DESECHABLE / CUCHILLA PARA
SELLAMIENTO DE VASOS

Compatible con el sistema de sellado vascula
bipolar

Presentacion no estéril,

FMQ2266

PLACA NEUTRA DESECHABLE
(CADA PAQUETE CONTIENE 5
" UNIDADES)

Para el uso de energia de alta frecuencta
monogpolar y sirve para cetrar un circuito con’ e‘
de usarlo para coagulacion y corte de’
biclogicos
Con dos partes separadas 107 cm2 para a
nifios, Sin cable de conexion CEL
Peso autorizado del paciente: >5 kg
Desechable

10

FMQ2272

RETRAéTOR-ELEVADOR VAGINAL-
. CERVICAL-L -

Copa cervical (Largo 37 mmy)
Estéri :
Globe inflable de-10 cc en el extremo 015L3| para

estabilizar el' tubo manipulador demro' de 1a

cavidad uterina
Desechable
Diametro: 37 mm

ik

FMQ2271

RETRACTOR-ELEVADOR VAGINAL-
" CERVICAL M-

Copa cervical mediano (34 mm) -
Globo inflable de 10 cc en el extremo. di stal para
estabilizar el tubo manipulador dentro de “fa
cavidad uterina
Un solo uso.

FMQ2139

RETRACTOR-ELEVADOR VAGINAL-
- CERVICAL-S

Copa cervical pequefio (32 mm).

Globo inflable de 10 cc en el extremo dxsta[ para
estabilizar el tubo manipulador dentro - de a7

cavidad uterina
De un solo uso.

13

FMQ2283

TUBO DEANSUFLACION L 2,7M-3M

Tubo flexible de insuflacion de gran caudal con.
espiral de calentamiento .

Material: silicona conforme a ROHS-3 (ROHS (UE)
2015/863), polisulfona (PSU) y acero inoxidd
Potencia de calentamiento: 11,6 w
Tension de calefaccion: 24 v :
Conector proximal: conector de gas DI 22'M
5356-1, hembra
Conector distal: conector Luer lock 1SO 8636@%
macho, medio: diéxido de carbono (CO2) -

Vida atil: 100 ciclos de reprocesado, reuhhzab!
autoclavable.

14

FMQ3253

PINZA;MARYLAND MONOPOLAR

K

Pinza curvada, ambos elementos de la boca
moviles .

Sin sistema de blogueo

Rotacion 360°

Conexién monopolar

Material de elaboracion: acero inoxid:
3CR13, varilla: FEP, perilla: ABS, mango: PA66

Indicaciones de uso recomendado: diseCu
tejido, digmetro: 5 mm, longitud: 330 mai

15

FMQ3493

TROCAR DE 5.5 X 100MM CON
CUCH]LLA DOS CANULAS

_ Contenido del kit: 2 canulas, 1 obturador::

Desechable. ;

Material de elaboracion: acero inoxidable:)

Diametro: 5.5 mm y longitud: 100 mm.
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Desechable.

L PINZA GRASPER MONOPOLAR
16 | FMQ3150 CLINCH

Pinza dé agarre y diseccién, con dentado
dispuesto horizontalmente, ambos elementos de la
boca méviles "clinch grasper

Conexiér monopolar

Con sistema de blogueo

Materia!: de elaboracion: acero inoxidable, punta:
3CR13, varilla: FEP, perilla: ABS, mango: PAG6.
Diametro'5 mm, longitud 330 mm.

Desechable.

] TROCAR DE 10.5X110MM SIN
17| FMQs3s2 CUCHILLA, DOS CANULAS :

Material de elaboracion: acero inoxidable y PVC
Contenido del kit: 2 canulas, 1 obturador.,
Diametro-10,5 mm

Longitud 110 mm,

Desechable

18 - | FMQ3044 TIJERA CURVA METZEMBAUN °

Tijera, curvada, aisladas ambos elementos de la
boca méviles

Largo de fa cuchilla 15.5 mm

Conexién monopolar

Material:de elaboracion: acero inoxidable, punta:
3CR13, varilla: FEP, perilla: ABS, mango: PA66
Didmetro: 5 mm

Longitud: 330 mm.

Desechable.

i PINZA MARYLAND BIPOLAR CON .
119 [FMQ2171 CABLE, .

Material de elaboracion: acero inoxidable, punta:
3CR13, varilla: FEP, perilla: ABS, mango: PAG6
Conexion para unidad de alta frecuencia bipolar
Digmetro: 5 mm

Longitud: 330 mm.

Desechable.

TROCAR DE 10.5X110MM SIN

20 | FMQ5383 CUCHILLA, OPTICO

Material-de elaboracion: Acero inoxidable y PVC
Contenido del kit: 1 canula, 1 obturador.
Diémetr6.10,5 mm

Longitud™110mm,

Desechable

TROCAR DE 10.5X110MM CON
FMQ3496 CUCHILLA, DOS CANULAS .

Equipo.de un solo uso

Contenido, del kit: 2 canulas, 1 obturador.
Diémetro,10,5 mm

Longitud 110 mm,

Desechable.

2 | Fm3as7 TROCAR DE 12.5X110MM SIN

Desechable

Contenidg del kit: 2 canulas, 1 Obturador
Diametro42,5 mm

Longitud 110 mm

CUCHILLA, DOS CANULAS. o

TROCAR DE 12.5X110MM CON

123 |FMQ34ss CUCHILLA, DOS CANULAS

Equipo‘dé.un solo uso

Contenido‘del kit: 2 canulas, 1 obturador
Digmetfo 12,5 mm

Longitud 110mm.

Desechable.

PORTACUCHILLA PARA MARSEALS

24 | FMQ2061 PLUS, 370MM, NO ESTERIL

Presentacion no estéril

Para usar con mango ergondémico (80-633-04-04)
y vastago tubular

Diadmetro 5 mm

Longitud-370 mm.

CUCHILLA PARA MARCLAMP CUT IQ.

| FMG2261 ESTERIL .

Uso: corte de tejido humano

Compatible con el sistema de sellado vascular
bipolar

Presentacion estéril

Desechable.

| FMQ5436 | PINZA BIPOLAR EN BAYONETA 25 CM .

Pinza bipolar bayoneta con efecto antiadherente
roja, roma,

Voltaje,pico maximo 500 vp

Ancho dé a punta 1.0 mm

Longitud 25 cm /9 3/4".

Reusablé.

Autoclavable.

27 | FMQ5437 | PINZA BIPOLAR EN BAYONETA 20 CM

Voltaje'pico maximo 500 vp

Pinza bipolar bayoneta, con efecto antiadherente
roja, roma

Ancho'de’la punta 1.0 mm

Longitid 20cm.

Reusable’
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Autoclavable.

28 | FMQ5106 CABLE BIPOLAR

Conexién de la unidad de alta frecuencnala{
instrumental y conexién para pinzas b|po[ares

29 | FMQ5246 CAPERUZA DE GOMA 0,8MM

o

Digmetro interior: 0.8mm
Unidad de empagque: 10 uds
Reutilizable

Esterilizacion de ios productos con el método de: -
prevacio fraccionado (segin 18013060/!8017665) e

30 |FMQS5304 | CADENADE FIJACION PARA CESTO

Uso: para cesta de malle, para fijaciénde -
instrumentos durante la desinfeccion mecénica-
Esterilizacion {vapor y baja temperatura):
reutilizable

Esterilizacion de los productos con el método de*
prevacio fraccionado {SEGUN
1S013060/1S017665)

31 | FMQS5395 “FHUNTA DI1IMM

Uso: destinado a utilizarse en la fragmentacién de
calculos del tracto urinario en el rifion y vejig
Diametro (mm) 2.0 -
Longitud (mm) 425
Reutilizable !
Presentacion: Paquete por 5 unidades - l:;
Esterilizacién de los productos con el metodo s

Lo
s

32 |FMQ3953 | CAPERUZA DE OBTURACION 5,5MM

prevacio fraccionado seglin ISO13060/ISG17665)
Caperuza de goma color azul ;
Diametro de-3,4 a 5,1mm para varios :
instrumentos

Reutilizable

Presentacion: Paquete x 10 Unds

prevacio fraccionado (SEGUN
1SO13060/1S017665)

33 |FMQ3954 | SONDA NEUMAT]CA 2,0 X 425MM

e o o o

Uso: destinado a utilizarse en la frag mentau
célculos del tracto urinario en el rifion y veji ga
Diametro (mm) 2.0
Longitud (mm) 425
Reutilizable N
Esterilizacion de los productos con el metodo de" |7
prevacio fraccionado (Segln 18013060/18017665) 2

34 |FMQ3gs5 |  SONDANEUMATICA 1,0 X 605MM

Uso: destinado a utilizarse en la fragmenta010n de:
célculos del tracto urinario uréter i
Didmetro (mm) 1.0

Longitud {(mm) 605

Reutilizable

Esterilizacion de los productos con el metodo d‘
prevacio fraccionado (segun |SO13060/!SO17665)—:,

35 | FMQ5247 SONDA NEUMATICA 0,8 X 605MM

e

Uso: destinado a utilizarse en la fragmentaclon de
calculos del tracto urinario, uréter
Digmetro (mm) 0.8

Longitud (mm) 605

Reutilizable :
Esterilizacion de los productos con el metddo de
prevacio fraccionado (segn 1801306015017 /665)

by
b .

-

36 | FMQs5248 SONDA"'VNEUMATICA 1,6 X 605MM

Uso: destinado a utilizarse en la fragmentacion dé 7|
célculos del tracto urinario, uréter 33
Para ureteroscopaos con un canal de tra%a}

superior a 5.0 french b
Diametro (mm) 1.6
Longitud {(mm) 605 i
Reutilizable L
Esterilizacion de los productos con el metodo de Lo
prevacio fraccionado (segin 18013060/[8017665. | D

)

37 | FMQ3558 GUfADE SONDA SILICONADA .

Uso: para el acople de sonda para uso cort - ©
litotriptor urologico combinado ultrasonido,:
neumatico y succion, utilizado parala - ;
'fragmentamén de los calculos de Ias v1as un
en los rifiones. y
Compatible con sondas y pieza. de mano pn3 -
089

Unidad de empaque: 12
Vida Util aproximada: 5 ciclos de estenhzacno
Reutilizable
Esterilizacién de los productos con el metodo é.
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prevacio fraccionado (segin ISO13060/S017665)

FMQ3959 SMART FIBERS 200 UM

® o e 0 © © © o o o

Color cubierta azul,

Energia maxina 2,0j

Potencia maxina 12w.

Frecuencia maxima 10hz.

Numero de reutilizaciones (10),

Diametro del nicleo 200um.

Didmetro exterior méax. 400um.

Longitud (mm) 3000

Redutilizable

Esterilizacién de los productos con el método de
prevacio fraccionado (segin iso13060/is017665

FMQ3960 SMART FIBERS 272 UM

® o o e © o o © ©° o

Color cubierta azul,

Energia-maxima 2,0j

Potencia maxima 12w.

frecuencia maxima 10hz.

Nimero de reutilizaciones (10),

Diametro del nucleo 272um.

Diametro exterior max. 500um.

Longitud {mm) 3000

Reutilizable

Esterilizacion de los productos con el método de
prevacio-fraccionado (segiin is013060/is017665

FMQ3961 SMART FIBERS 550 UM

® 9 ® @ 5 o 0 0 o o

Color cubierta azul,

Energia méaxima 2,0j

Potencia maxima 12w,

Frecuencia maxima 10hz.

Namero-de reutilizaciones (10).

Diametro del nucleo 200um.

Diametro exterior max. 400um.

Longitud (mm) 3000

Reutilizable

EsteriliZapibn de los productos con el método de
prevacio fraccionado (segin 1IS013060/1S017665)

FMQ3962 SMART FIBERS 365 UM

Color cubierta azul.

Conduct@ flexible y delgado qunidad de empagque:
lleva la energia laser del equipo directamente al
tejido o calculo a tratar dentro del cuerpo.
Energia maxima 3,5]

Potencia méxima 20w,

Frecuencia maxima 20hz.

Nimero de reutilizaciones (10)

Diametro del nicleo 365um.

Diametro exterior max. 600um

Reutilizable

Esterilizacion de los productos con el método de
prevacio fraccionado (segun iso13060/is017665

FMQ3963 ESCUDO DE EXPLOSION

Uso: el escudo contra explosiones integradas y
faciles de cambiar protege el sistema contra dafios
por fibras desalineadas o dafiadas. en caso de
dafio del blastshield, sustituya.

Reutilizable

FMQ3964 JUNTA DL7.5MM

Composicion: silicona

Uso: estanqueidad en el endoscopio

Para fibro-uretero-renoscopio compacto.

Unidad de empaque: 10 unidades

Color: amarilio

Reutilizable

Esterilizacion de los productos con el método de
prevacio fraccionado (segiin 1S013060/1S017665)

ELECTRODO DE CORTE BIPQ. 24FR.

FMQ3965 12/30°

o © © o o @ o o o

Uso: para el corte y coagulacion de tejidos blandos
Composicién: 1.4301 - AISI 304 / 1.4310-A1S1 301
Para reséctoscopios con sistema 6ptico de 30, 12
grados

Bipolar*”

Para vaina 24, 24/26, 26 charr

Lazo de alambre 0.3 mm

Estabilizador amarillo

Horquilla azul

Electrodo de corte

Diametro {mm) 0.3

Reutilizable

Esterilizacion de los productos con el método de
prevacio fraccionado (seglin iso13060/is017665

ELECTRODO DE COAGULACION BIPO. |
FMQ5353 22 26FR. 12/30°

para resectoscopios con sistema optico de 30, 12
grados

uso: para la coagulacion de tejidos biandos
Composicion: 1.4301 - aisi 304 / 1.4310-aisi 301

Electrodo coagulador

i
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e Cilindro con diametro de 1.2 mm

charr

Estabilizador amarillo
Horquilla azul
Diametro (mm) 1.2
Reutilizable

¥ +  Vaina de irrigacion continua 22/24, 24, 24/26 26

Esterilizacion de los productos conel metodo d
prevacio fraccionado (segin lso13060hso1766

46

grados
Electrodo bivap asa toroidal
ELECTRDDO BIVAP BIPO.24-26FR.

FMQ3967 12/30°

Estabilizador azul
Horquilla azul

Desechable

Dispositivo no esterilizable

e Para resectoscopios con sistema opt!co de-30;: 12

Para vaina de 24, 24/26, 26 charr

47

: prostata
FMQ3968 E\}_ACUADOR GRANADA permite

corporales no deseados.
Presentacién: individual
Desechable

Dispositivo no esterilizable

Se utiliza para llevar a cabo una doble fangion: de
irrigacion y de extraccion/recoleccion de tejidos” -

durante la cirugia transuretral, de vejiga y de L
e  Eldisefio del frasco, suave y facil de apretar

3 ~ la eliminacion répida y eficaz de tejidos fT 'd 5

48

L] * &

instrumentos auxiliares de 1-6 ch
Unidad de empaque: =5 uds
Estéril por oxido de etilenc

Para uso tnico

b Desechable

A »  Dispositivo no esterilizable

FMQ3969 VALVU}__‘-?\' DE ACCESO UNIVERSAL

_ Valvula universal 1-6 ch para la introduccién. de B

El contratlsta se obliga 2 summrstrar cualqwer otro dlsposmvo médico, con reglstro INVIMA, PBS o NO‘ BS

los precxos del mercadg, ,[os cuales se verificaran y autorizaran de manera previa, por parte del
estudios del sector adscnta a la oficina asesora juridica de fa ESE HUS, mediante una modtﬁcacqon al
contrato. #
A ESPECIFICACIONES DE LOS EQUIPOS QUE SERAN ENTREGADOS A LA ESE HUS EN E
MARCO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO: El contratista se compromete a colocar a di sposmon
del servicio y de.manera gratuita, los equipos biomédicos junto con sus accesorios, para la efectiva
ejecucion del contrato y deberan cumplir como minimo con las siguientes caracteristicas; equipos
que una vez entregados quedan en custodia de la ESE HUS, hasta la terminacion delAc trato .

TORRE DE LAPAR’bSCOPlA COMPLETA

CANTIDAD |

Monitor grado médico de minimo 26", con soporte

Consola para camara full HD, pantalla touch screen, idioma espafiol, activacion de
la fuente de luz

Cabezal de camara HD, minimo 3 chip, con contenedor -

Objetivo zoom, F= 13 — 29mm o mejor

Sistema optico 30°.y 0°

Cable de fibra de uz led

Neumoinsuflador, :Capacidad minimo 45 lis / seg, adaptador fijo, filtros
desechables

Fuente de luz led, iﬁ?;ajhtalla touch screen, intensidad de luz de 10 o menor a 100

Carro de transporté’de equipos

Unidad electro qunrurgma y argon, para hacer hemostasia por termocoagulacion,
con carro de transporte
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‘}-2. Ficha Técnica: Se debe presentar expedida por el laboratorio fabricante, en idioma espafiol y de
"1 manera fisica, para cada dispositivo ofertado en sus diferentes presentaciones.

?| Técnica, pantallazo de la consulta del RS y/o pdf de la consulta
cuales deben ser allegados en medio digital.

| FACTORES DE SELECCION QUE PERMITAN IDENTIFICAR LA OE[ERTA MAS FAVORABLE

Se tendré en cuenta los REQUISITOS HABILITANTES Y D'QCUMENTOS TECNICOS de los
diferentes dispositivos médicos utilizados en los servicios asistenciales de la ESE-HUS, los cuales
seran calificados segln los criterios de CUMPLE o NO CUMPLE “asi:

| REQUISITOS HABILITANTES:

1. Registro Sanitario INVIMA: Se debe presentar este documento expedido por ef INVIMA, con fecha
vigente y cuando sea pertinente, los antecedentes que aclaren: alguna modificacion con respecto al
fabricante, al fitular del registro u otras pertinentes, entiéndase el soporte del tramite radicado ante el INVIMA.
Anexar pantallazo en donde se constate el estado y vigencia del registro sanitario y/o PDF.

3. Archivo en Excel relacionando cada Dispositivo Medico: Registro sanitario, pantallazo del RS y

| ficha tecnica: El proponente deben diligenciar en un archivo de Excel el listado de los Medicamentos de

la propuesta con la informacion del nombre del Medicamento, Registro sanitario INVIMA, RS y/o pdf de

la consulta y fecha de vencimiento.

"NOTA: Estos documentos se deben presentar para cada uno de los dispositivos médicos ofertados yenel
mismo orden en que se encuentran en el 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
y fecha de vencimiento y Ficha Técnica, los

| 4. Presentacién de Documentos técnicos:

-] 4. 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, siempre y cuando las caracteristicas técnicas lo permitan.

4.2. Se debera presentar los documentos que certifiquen la habilitacion por parte del ente territorial
.4 correspondiente, para el desarrollo de actividades de almacenamiento y bodegaje en la ciudad donde
.| tiene su base de operaciones o el CC
“ 7| casos que aplique.

AA Certificado de almacenamiento y acondicionamiento en los

4.3. Se debera presentar documento suscrito debidamente por é} representante legal de la entidad,

| mediante el cual se comprometa a cumplir con la entrega oportuna de los pedidos solicitados por el Servicio

Farmacéutico de la ESE-HUS. .

REQUISITOS HABILITANTES EQUIPO :

Presentar permiso de comercializacion otorgado por el INVIMA.

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

Presentar certificado de que el equipo en apoyo tecnolgico es nuevo o maximo 5 afios de uso para
contratos superiores a 3 afios; y equipos usados con .actualizacion de software y hardware
recomendadas por el fabricante y realizadas por el distribuidor autorizado para tal fin, sin exceder la
vida util establecida por el fabricante, lo cual debe contar con certificacion para contratos menores o
iguales a 2 afios. ’

Sl

4. Todos los equipos ofertados deberan certificar sus ca‘rfa'cteristicas técnicas de acuerdo a lo
solicitado, mediante documento original: catalogo, ficha técnica o manuales, indicando el folio en que
se identifique la caracteristica. En caso de ser presentado en idioma extranjero debera anexar su
traduccion. Los documentos deberan ser anexados en la propuesta.

5. El contratista sera responsable de suministrar de forma: digital la documentacion técnica del

equipo, conforme a lo establecido en las obligaciones especificas.

Oblig‘a(’:iohéf}

OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA:

OBLIGACIONES ESPECIFICAS REFERIDAS AL SUMINIS'_‘I‘;RO DE DISPOSITIVOS MEDICOS:

El contratista se vera obligado a entregar los dispositivos médicos especializados con las
caracteristicas Técnicas presentadas en la ficha técnica de fa oferta de este contrato
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

Al momento de’la entrega el contratista debe garantizar que la factura contenga aderfias de los
requisitos de ley, el nimero del contrato adjudicado, nimero de lote, fecha de vencimiento,
laboratorio fabricante, nombre del dispositivo médico identificado con el solicitado por &IV HUS,
presentacion, cantidad facturada y una relacion adjunta indicando el saldo pendlente del total
adjudicado. lgualmente se sohcita que el Original de la Factura debe ser entregada en'ii Farmac;a

La factura debe venir relacionada con

propuestOSHIIIlIﬂillIIlIllIIlIIHIIIIHIIIIImlllImllllIIllIIIlIIHlIIIIlIII|IlIlHIIHlImlIHIIlllIIIllllllllllllllllllllllIIIIlIlill
AN e tiizados por el Hospital Universitario- de Santander
para poder realizar de manera correcta y rapida los ingresos de los mismos en el snstema En 6250

de generarse una nota crédito debera ser reportada por el contratista via correo eledtromco en el
mismo periodo én 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 tendra en cuenta notas
créditos fechas postenores a la generacién de la factura del periodo conciliado.

El contratista debera tener disponibilidad del dispositivo médico (Tiempo de Entrega), el cual
corresponde a un tiempo méaximo 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 seran recibidos en la Bodega del servicio Farmacéutico de 8:09 ~ 11:00: am y de
2:00 - 5:00 pm, “dé lunes a viernes y los dias sabados de 8:00 am a 11:00 am.

El contratista debera tener disponibilidad del dispositivo médico (Tiempo de Entrega
URGENCIA MEDICA en un plazo méximo de 3 horas una vez realizado el pedido por la.
de acuerdo a Ias necesndades del servicio farmacéutico al proveedor. ‘

En el evento de presentarse fallas en la calidad del producto ofertado (dlspOS!tN , e
relacion con la calldad accion y efecto terapéutico, estabilidad, etc., o en caso de no §p0hlbl lictad
del dispositivo médico, el contratista debera sustituir el producto por uno de igual néminacion, que
garantice condicxones terapéutico verificables por el equipo médico ¥ guimico farmaceuticos'de Ia
Institucion. '

El contratista en caso de ser necesario se debe comprometer a recibir en devolucion I IS
médicos con fecha proxima de expiracion o hasta el Gitimo dia para su vencimiento.

El proveedor reahzara los cambios que sean necesarios cuando el producto presente defectos 0
roturas, el camb|o se debe realizar dentro de las 72 horas siguientes a la fecha de observaolon del
hecho

3|

Entregar las cantidades de insumos en las fechas concertadas entre el contratista y el superwsor del
contrato :

Todos los matériales, elementos e insumos a suministrar en el desarrollo del contrato deben ser
empacados y/a presentados en forma adecuada, para lo cual deben emplearse las- mejores
practicas de préservacron y proteccion contra la humedad, la corrosion, entre otros, l rgual cumphr
con las demas ex1gencnas adicionales que le haga la entidad en cuanto al empaque y embarque de
los mismos. - Sl

El Contrat&sta asumira la totalidad de los riesgos y gastos derivados del transporte y aseguramnento
de los bienes objeto del contrato, garantizando su entrega en el lugar convenido G

El contratista en. caso de ser necesario para el correcto uso de los d|sposmvos medlcos y
medicamentos,suministrara los equipos biomédicos en modalidad de apoyo tecnolégico, o cual
sera concertado.con la farmacia y el area de mantenimiento, dando cumplimiento a lo estab1ec:tdo en
el procedlmiento GTE-GTE-PR-08 Puesta en funcionamiento, el cual sera somahzadb'ahmmo del
contrato y una véz se corrobore la necesidad del equipo. .

El contratista se: compromete a estar apoyando en la actualizacion de la base de datos de reglstros
sanitarios de los: dispositivos medicos pactados en el contrato, teniendo en cuenta la dmamlca en los
cambios de sus-estados y actualizacion, para lo que debera comprometerse de manera ‘mensual
(los primeros diez (10) dias del mes) estar enviando informes de novedades de reqnstrds samtanos a

los correos: farmama@hus qov oy profesmnalumversnanof rmacna@hus gov.co - i 1 L

N i |‘
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16. En el evento de presentarse fallas en la calidad del producto ofertado (dispositivo medico), en
refacion con la calidad, accion y efecto terapéutico, estabilidad, etc., o en caso de no disponibilidad
del producto, el contratista debera sustituir el producto por‘tino de igual nominacion, que garantice
condiciones terapéutico-verificables por el equipo médico y quimico farmacéuticos de la Institucion.
Previo a esto debera comunicar al Director Técnico del Servicio farmacéutico (supervisor) correo
electronico y/o oficio en fisico, informando la situacién y ‘anexando los documentos técnicos del
producto a homologar, para que el DT, revise y genere acta de aprobacién del nuevo producto
farmacéutico. -

17. Para el caso de presentar dificultades de adquisicion, abasfé‘g'i‘miento, el contratista debera mantener
informado por escrito a los supervisores del contrato, asi mismo en este informe se deberé adjuntar
la siguiente informacién: o
a. Pantallazo pagina web de INVIMA en donde se fritestren los registros sanitarios activos
relacionados al producto desabastecido o
b. De cada registro sanitario activo carta de desabastecimiento o de problemas de adquisicion
por algn motivo justificable, expedido por el fitular del registro o autoridad sanitaria
¢. Descripcion de la situacion, analisis del comportamiento del mercado y posibles soluciones
en el término de tiempo :
Informe de ministerio de salud e INVIMA (si aplica)
Firma del director técnico o representante legal
Enviar a - - los siguientes correos electrénicos farmacia@hus.gov.co y

profesionaluniversitariofarmacia@hus.qov.co

OBLIGACIONES ESPECIFICAS EN REFERENCIA A LOS EQUIPOS A ENTREGAR;

18. El equipo entregado deber4 allegarse en guacal o caja de carton, no se acepta el uso de icopor.

19.- Los equipos entregados deberan estar amparados por el contratista bajo péliza todo riesgo expedida
por una aseguradora legalmente constituida. g4

20. Los equipos deberan ser entregados a la oficina de maﬁf_enimiento y Almacén General para su
correspondiente Ingreso

21. El contratista debera realizar la calificacion de operacion de Tos equipos y cumplir con lo establecido

en el documento GTE-GTE-PR-08,

-22. El contratista debera realizar la entrega del equipo junto cbf;tila siguiente documentacion técnica de

manera digital y remitida al correo de mantenimiento (manteﬁj"miento@hus.gov.co), cuando aplique:

ESPECIFICACIONES .

Registro INVIMA vigente o Permiso de Comercializacion.

L

Declaracion de importacion.

Autorizacion del bien ofertado para que el proponente lo distribuya y/o comercialice

Carta de cumplimiento de las obligaciones,

Manual de servicio original (ensamble, ajuste, lista de errores, planos electrénicos, eléctricos, hidraulicos,
neuméticos, otros. Ajustes de posibles errores, correctivos). En medio digital con traduccién oficial al espaiiol.

{Manual de usuario digital en medio digital con traduccion oficial al esbéﬁol.

Manual de mantenimiento digital con traduccién oficial al espafiol.

Protocolo de mantenimiento preventivo establecido por el fabricante o distribuidor autorizado.

Protocolo de Limpieza y Desinfeccion

T

Guia Répida de Manejo expedida por el fabricante.

Fichas técnicas de casa matriz, e

Plan de entrenamiento y capacitacin al personal asistencial y personal de ingenierfa (debe incluir el contenido a
tratar y evolucion referente al tema tratado), Ly

Carta de garantia técnica de los bienes ofertados

Carta que certifica ta vigencia en el suministro de repuestos por el fé‘&icante.




NECESIDAD DE ELABORA'CI(')N DE ESTUDIOS PREVIOS

HOSPITAL
UNIVERSITARIC

GJU-ADQ- F0.03 Version 2
GESTlON “JURIDICA DE SANTANDER

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

1§

Cronograma de vnsntas de mantenimiento

16

(registro INVIMA, tarjeta profesional y capacitacion para ejecutar el serviclo de mantenimiento).

17

Carta de compromiso equipos nuevos ' e

18

Certificado de calibraéién vigente u oficio indicando si el equipo no requiere calibracién.

19

Fotografia de la Placa o rofulo de fabricacién dénde se evidencie el nimero de serie y fabricacion del equo

20

Certificado de vida unl del equipo

21

Reporte de instalacién y puesta en funcionamiento : L

22

Cartade compromisoi‘ambiental y ahorro energético de la tecnologia adquirida C ]

23

Documento de premstalacrones que contenga como minimo: dimensiones del equipe, requisitos amb!entafes
(Temperatura, humedad), suministro de gases, agua, eléctrico, puntos de red, datos estructurales, &=

24

Certificado de frecuem:la de mantenimiento preventivo, expedido por el fabricante o titular del regrstro sémta

25

Poliza de cobertura contra todo riesgo del equipo. Péliza de cobertura contra todo riesgo del equlpo la cual debe
mantenerse vigente'y actualizarse oportunamente cada vez que se venza.

26

Historial de eventose-mcndentes adversos asociados al equipo biomédico

27

Carta que garantiza gl acompafiamiento permanente por parte de! personal de linea especiali zado du nte 4el
tiempo que dure el égiiipo en lainstitucion - chodanmd s

28

Cartaenlaque se mdrque que el proveedor asumiré el reemplazo de todos los elementos que resu'lten de mala
calidad o con defectos de fabricacion, sin costo alguno y a entera satisfaccion del HUS.

29

Listado de repuestos con referencia y niimero de partes y accesorios, consumibles con referenc:a,»
valor unitario. : §

30

El contratista es responsable por toda reclamacién que pueda presentarse concepto de v101acnon a la patenies .
licencias o manifestaciones de importacion, de la calidad de materiales, etc. Y seré por su cuenta todos los gastos
que puedan ocasionarse por tal concepto

31

El proveedor deberé registrar los datos del equipo y de adquisicion en la plataforma E-Plux, adjuntandoio[ -
documentos establecidos por la E.S.E HUS. .

32

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) para equipos medlcos i

33

En caso de que el equ;po presente fallas repetitivas en una misma parte o componente, se propormonara -
equipo de reemplazo: con caracteristicas técnicas iguales o superiores, el cual permanecera en uso duraﬁte e
tiempo que dure la réparacidn o mantenimiento del equipo original. :

23. El contratista debera ejecutar actividades de Calibracion anual del equipo o cuando el fabncante lo
indique. P ol

24. El contratista debera contar con un ingeniero biomédico, electrénico o técnico electrénico, disponible
en la ciudad de Bucaramanga, con entrenamiento en los equipos en comodato, quien.sera. €l
coordinador de:enlace, encargado de la gestion tecnologica, asi como realizara el d;agnostico y-en
lo posible reparac:on inmediata del equipo y/o con un tiempo de respuesta maximo de1- hora con
todos los gastos por cuenta del proveedor. ST

25. El contratista debera garantizar que en caso de ser necesario como consecuencxa del
mantenimiento correctxvo del equipo durante la ejecucion del contrato, este sera reemplazado con
otro de similares.o superiores caracteristicas técnicas, por el tiempo que dure el mantenmrento 0
reparacién, con:un tiempo de respuesta para la llegada del equipo back-up al HUS dg maxmo 48
horas. :

26. Capacitacion a personal asistencial y/o operario del equipo, que incluya como minimo Ios s;gmentes
parametros: Pringipios de funcionamiento y operacion tanto del equipo como del software Rutinas
de limpieza y desinfeccion, Verificacion previo 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 sam)mstrara el
contratista y dara copias al supervisor y al Hospital. .

27. El contratista debera durante el periodo de la ejecucion del contrato, summtstrar sesmnes 0
refuerzos de la capacnamon tedrico — practico al personal que se designe.

28. El contratista sera responsable del manejo integral de la plataforma. E-plux, mciuyendo eI cargue y

clerre de reportes de mantenimiento, la gestion de los cronogramas y la actualizacion permanente
de las hojas de \nda de los equipos. ,
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-1 A partir del inicio de la ejecucion del

o . e Bucaramanga, Hospital

e | contrato y previo cumplimiento de los Universitario  de  Santander

wPlazoye ) requisitos de ejecucion y Lugar de Ejecucion = | icado en la Carrera 33 nimero
: -2 | perfeccionamiento hasta el 31 de

Diciembre de 2026. fi_‘f 28-126

Valor

Sugerido SEISCIENTOS CINCO MILLONES DE PESOS MONEDA:CORRIENTE ($605.000.000)

LT

El presente requerimiento se encuentra respaldado en el plan Anual de adquisiciones de la siguiente manera:

2.4501.03.02 . MATERIAL MEDICO QUIRURGICO

2.4.5.01.03.02.01 DISPOSITIVOS MEDICOS-FARMACIA : $ 54.470.000.000
e . ¢ ! -

S
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DR ARlE;_,ALI?ONSOQIMENEZ ESCOBAR QF. CRISTHIAM ALEXIS VGQNZALEZ RODRIGUEZ
SUBGERENJE DE SERVICIOS AMBULATORIOS PROFESIONAL UNIVERSITARIO FARMACIA
Y APOYQ TERAPEUTICO e

it

S T

ING. YENNY DANIELA PORRAS USEDA
PROFESIONAL UNIVERSITARIO ~ MANTENIMIENTO

“ Révist: Juanr Doid Folina Pabon
- Apoyn rﬂm«} r Transversal Procesos Finandieros y logisticos
. kg \
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B
[ Préyesto; ﬁawm}'k«iam Caia Nuiez
e Apoys Nivel Profesionak-Sortesalud




SOLICITUD DE CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

HOSPITAL

GFI-PRE-FO-02, Version 4 UNIVERSITARIO
GESTION FINANCIERA DE SANTANDER
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
-
FECHA: B
DIRIGIDO A: OFELMINA DELGADO MANRIQUE
Profesional Universitario Presupuesto
VALOR: SEISCIENTOS CINCO MILLONES DE PESOS MONEDA CORRIENTE
’ ($605.000.000)
“SUMINISTRO DE  DISPOSITIVOS MED!COS‘ PARA LOS
OBJETO: PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIAS LAPAROSCOPICAS Y DE

UROLOGIA DE ALTA COMPLEJIDAD EN EL SERVICIO QUIRURGICO
DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER ESE HUS”

ol <
SOLICITANTE: /71 LL‘(\

DR ARIEL ALFONSO JIMENEZ ESCOBAR

Y APOYO TERAPEUTICO

SUBGE ENJ|'E DE SERVICIOS AMBULATORIOS

n

~

- 'II".. = ﬂ
M/ i
UNIDAD GESTORA: /fu#\

DR ARIEL ALFONSO JIMENEZ ESCOBAR

Y APOYO TERAPEUTICO

SUBGE ENJE DE SERVICIOS AMBULATORIOS

VIGENCIA: 2026

FIRMA DEL ORDENADOR DEL GASTO:

™
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}‘_/;:’f ,‘:' 74

e

TC (RA) RICARDO ARTURO HOYOS LANZIANO
Gerente E.S.E HUS
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Proyecto: Laura Viviana Cala Nufiez

Apoyo Nivel Profesional




