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FACTOR A EVALUAR

REGISTRO INVIMA EQUIPOS OFERTADOS

Los proponentes deberán anexar durante la oferta

el registro INVIMA VIGENTE de los equipos

ofertados y debe tener vigencia mínima por de 12

meses más contados a partir de la fecha de cierre

del presente proceso, así mismo se verificara el
nombre del importador.

Aquellos equipos que según la ley no deben

tener registro INVIMA deberán anexar el

registro de NO REQUIERE expedido por el

mismo ente. No se aceptarán registros INVIMА

que no estén vigentes tal como se estipula en

este ítem, ni que estén en trámite de

renovación, (lo cual se verificara durante la

evaluación en la página del INVIMА).

AUTORIZACIÓN DEL BIEN OFERTADO PARA

QUE EL PROPONENTE LO DISTRIBUYA Y/O

COMERCIALICE

Los proponentes deben anexar a su propuesta

autorización por parte de la casa fabricante donde

autoriza en forma expresa y clara al oferente, para

comercializar y/o distribuir los bienes ofertados. La

distribución debe cumplir con los requisitos

exigidos por la ley, esta deberá estar vigente al

cierre y ejecución del presente proceso. Nota: el

fabricante o casa matriz respaldara la certificación

del distribuidor que cuenta con el permiso de

comercialización, esto con el fin de garantizar que

soporte, el funcionamiento y operación de los

equipos, bajo los parámetros que la casa matriz

establece por el tiempo de garantía ofertado en el

NIVEL DE

CUMPLIMIENTO

CUMPLE
NO

CUMPLE

PROPUESTA BETANEST. pdf

FOLIO OBSERVACIONES

X 381-468 CUMPLE

X 494 CUMPLE

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.

X 86-87 CUMPLE

MANUALES TÉCNICOS DE OPERACIÓN Y

FICHAS TÉCNICAS DE CASA MATRIZ 118-380 CUMPLE

El oferente debe adjuntar a su oferta las fichas

técnicas, catálogos y/o manuales técnicos de

Conle done de esle documenio manifiesio que autorizo el tratamiento de mis dalos personales conforme lo establecido en le Ley 1581 ve
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operación originales expedidos por el fabricante
del bien ofertado debidamente paginado y en
medio magnético (para evaluación de la oferta)

donde se describan expresa y detalladamente

las características técnicas de cada ítem

ofertado. En el idioma de origen y en español. No
se tendrán en cuenta fichas técnicas elaboradas

por el oferente para la evaluación, ni

certificaciones de la fábrica o marca de los equipos

ofertados donde conste el cumplimiento de los

requerimientos mínimos exigidos por la entidad si
esto no consta en el manual de los bienes

ofertados. Los manuales deben estar avalados y

certificados no se tomarán en cuenta manuales

elaborados con fechas posteriores a la publicación

del presente proceso. Tampoco se aceptarán

manuales, catálogos, ni fichas técnicas diferentes

a las entregadas en la presentación de la oferta,
para subsanar o aclarar especificaciones técnicas

que no consten en los manuales técnicos, fichas

técnicas y/o catálogos iniciales.

PLAN DE ENTRENAMIENTO Y CAPACITACIÓN

El proponente deberá anexar con su propuesta un

compromiso por escrito debidamente firmado por

el representante legal, en el que se describa el
plan de entrenamiento y capacitación así:

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 la vigencia de su garantía.

c) El oferente adjudicatario proporcionará la

capacitación y entrenamiento técnico para el

personal del bioingeniería, la cual comprenderá:
La operación y manejo del equipo

(principios de funcionamiento).
Solución de errores o fallas menores que

pueda presentarse.
Rutinas de mantenimiento,

procedimientos de calibración y prueba.

Mantenimiento preventivo y fallas más

frecuentes del equipo que deben ser

impartidas al personal operador y técnico

de mantenimiento respectivamente.

Despiece del equipo si aplica.

La capacitación para el personal asistencial

(médicos, cirujanos, enfermeria e instrumentación

y demás clínicos) deben ser programadas con el

área de bioingeniería y esta debe ser impartida por

profesionales que tengan pleno conocimiento de la

tecnología y sus aplicaciones.

HOSPITAL

UNIVERSITARIO

DE SANTANDER
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

88-89
CUMPLE

GARANTÍA TÉCNICA DE LOS BIENES X 663-664 CUMPLE
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OFERTADOS

El proponente deberá anexar a la propuesta la

garantía técnica directamente respaldada у
suscrita por el fabricante la cual debe estar vigente

durante el tiempo de la garantía ofertada, así:
La fecha de emisión de la carta no debe

tener más de 30 días desde su emisión

contados a partir de la publicación 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 garantía será a partir de que

se cumplan los siguientes ítems:

Ingreso del bien al área de almacén de

E.S.E. Hospital Universitario de
Santander.

Se instale el equipo y se entregue
funcionando en perfectas condiciones.

Se realicen las capacitaciones y

entrenamientos citados en el presente

proceso.

Se reciban los documentos completos.

La garantía técnica solicitada debe ser la

especificada para el equipo y estará

soportada y certificada así:

La garantía de fábrica no debe ser

menor de mínimo 2 años garantía. 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
autorización para que este pueda

suministrar el servicio de mantenimiento

postventa con personal entrenado y

repuestos originales durante el término

de la garantía.

La garantía debe ser la indicada en años

calendario y debe corresponder al

periodo mínimo descrito en cada una de

las especificaciones técnicas del equipo,
por defectos en los componentes y debe

cubrir cualquier imperfección sin que ello

implique costo adicional para el E.S.E.

Hospital Universitario de Santander.

Durante el tiempo de garantía se deben
incluir las visitas de mantenimiento

preventivo y correctivo, incluyendo los

repuestos/insumos y/o consumibles que

son considerados dentro del kit de

mantenimiento preventivo y los

Conta firma de esie documenio manifiesto que autorizo el iratamiento de mis datos personales conforme lo establecido an la Ley 1581 е
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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 servicio у

cuando estos se requieran sin implicar

ningún costo adicional para la institución,

garantizando el buen funcionamiento de

cada uno 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

codificación de las partes y las

recomendaciones de remplazo de las

mismas.

Si durante el tiempo de garantía el

equipo biomédico requiere

mantenimiento correctivo, el proveedor
debe suministrar los repuestos sin

ningún costo para la institución, siempre

y cuando las fallas del bien

obedezcan a defectos de fabricación o

fallas derivadas de la calidad y

operación optima del equipo. Si las

fallas corresponden a la manipulación o

uso inadecuado debe entregar reporte

con el diagnóstico y la justificación

respaldada por fabricante de por qué no

es cubierto por la garantía y anexar la

cotización del elemento o elementos

requeridos para restituir el equipo a su
estado normal de funcionamiento.

Si durante el tiempo de garantía se

requiere el traslado del equipo y este
requiere o depende de preinstalación

especial eléctrica, neumática, hidráulica

etc. Es obligación y responsabilidad del

proveedor realizar las actividades

pertinentes para preservar el correcto

funcionamiento del mismo.

Todos los compromisos y observaciones

con respecto a la garantía del equipo se

recibirán impresos y firmados por el

representante legal de la compañía que

provee el bien y respaldadas por el
fabricante.

En el evento que el mismo componente,
sistema o estructura falle más de tres

veces y este corresponda a una parte

vital del equipo o el equipo entregado
presente fallas recurrentes por defectos

HOSPITAL

UNIVERSITARIO

DE SANTANDER
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
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de fabricación y mal funcionamiento o el

daño del componente o del equipo no

puede ser reparado en un término de

(30) días calendario, se debe realizar el
cambio total del equipo por otro equipo

totalmente nuevo con iguales o

superiores características sin que genere

costo alguno para la institución, tiempo

durante el cual la empresa deberá

suministrar equipos en back up en un
periodo no mayor a 30 días calendario.

GARANTÍA DE REPUESTOS

El oferente debe anexar a la propuesta documento

donde ofrezca y certifique por parte del fabricante

el suministro y disponibilidad de repuestos en
territorio colombiano, por un tiempo mínimo de 07

años calendario, contados a partir de la

culminación de la garantía de los equipos. Nota:

en el documento debe expresar cual es la vida útil

de funcionamiento del equipo de acuerdo con lo

que estipula el fabricante.

VISITAS DE MANTENIMIENTO

El oferente debe garantizar mediante documento

escrito anexo a la propuesta debidamente firmado

por el representante legal la realización de las

visitas de mantenimiento de cada equipo según las

exigencias del fabricante.

El oferente adjudicatario debe CUMPLIR CON LO

CITADO EN EL ARTICULO 55 DEL DECRETO

4725 DE 2005 "La información necesaria para

verificar si el dispositivo está instalado en

forma adecuada y puede funcionar correcta y

seguramente, además de detalles sobre la

naturaleza y frecuencia de su mantenimiento

preventivo, la sustitución de elementos de

consumo, así como aspectos relacionados con

la calibración necesaria para que el dispositivo

funcione correctamente y con seguridad
durante su vida útil"

Así como "los detalles de cualquier otro

tratamiento o manejo necesario antes de que el

dispositivo se pueda utilizar (tal es el caso de la
esterilización, montaje final, calibración, etc.)".
CARTA DE COMPROMISO EQUIPOS NUEVOS

El oferente deberá anexar a su oferta carta firmada

por el representante legal, donde asuma como

compromiso entregar equipos nuevos, originales,
no re manufacturados ni repotenciados, cuya

fecha de fabricación no sea superior a 2 (dos)

años contado a partir de la fecha de publicación
del estudio previo del presente proceso.

PLACA O ROTULO DE FABRICACIÓN ☑

X 90

91

NT

92

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

NO CUMPLE

La carta no indica cual es la

vida útil del equipo

CUMPLE

NO CUMPLE

NO SE ENCUENTRA CARTA

INDICANDO EL

COMPROMISO DE

EQUIPOS NUEVOS.

CUMPLE

Cotla fome de esie documento manifiesto que autorizo ei tratamiento de mis datos personales conforme lo estaviecido en la Lay 1581 OF

2012 y al Decrato 1377 de 2013, para los fines aquí establecidos.
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El oferente debe comprometerse a entregar

documento; donde se evidencia fotografía del

stiker o rotulo, en el cual se pueda identificar los

datos técnicos del equipo junto con la fecha de
fabricación del mismo.

CARTA DE VIDA ÚTIL

El oferente deberá presentar carta de vida de útil

de equipos la cual debe estar i suscrita

directamente de fábrica, no se aceptan equipos en
estado de declive.

INSTALACIÓN, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Junto a la oferta el oferente debe anexar una carta

de compromiso donde se comprometa en el

evento de ser adjudicado a entregar los

certificados, reportes técnicos y/o documentos

donde se evidencie la preinstalación e instalación,

puesta en funcionamiento, entrenamiento y

capacitación del personal encargado, de los

equipos vendidos. Los costos y gastos que se

generen por concepto de transporte, preinstalación
e instalación, así como protección mediante ups

deben ser suministrada por el proveedor, las

visitas e instalaciones se realizaran previo

concepto del grupo de bioingeniería del E.S.E.

HUS. Para lo anterior el oferente que considere

realizar la visita técnica de preinstalación, podrá

hacerla durante el proceso antes de la

adjudicación, previa coordinación con el área de

equipo biomédico y el servicio correspondiente al

cual va destinado el equipро.
COMPROMISO AMBIENTAL

Presentar Certificación del representante legal de

la empresa en donde conste su compromiso y

estrategias implementadas para disminuir el

consumo de agua y energía, así como reducir el

desperdicio.
HOJAS DE VIDA

Presentar certificación del representante legal de

la empresa en la que conste que el personal
encargado de la entrega, instalación y

mantenimiento de los equipos cuenta con la

formación y experiencia requeridas, adjuntando las
hojas de vida de los ingenieros responsables, junto
con el registro del talento humano ante el INVIMA

y copia del certificado de matrícula profesional

expedido por el COPNIA.

CERTIFICACIÓN CE O UL/ETL/CSA

Presentar certificado de conformidad CE, UL, ETL

o CSA del equipo ofertado, emitido por un

organismo de certificación reconocido

internacionalmente, que acredite el cumplimiento

de los estándares de seguridad y desempeño

aplicables a dispositivos médicos. Dicho certificado

HOSPITAL
UNIVERSITARIO

DE SANTANDER
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

X 613 CUMPLE

X

X

NT

93

NO CUMPLE

NO SE EVIDENCIA CARTA
DE INSTALACIÓN Y

PUESTA EN

FUNCIONAMIENTO CON LO

SOLICITADO

NO CUMPLE, NO SE

EVIDENCIAN LAS

ESTRATEGIAS A

IMPLEMENTAR.

325-332 CUMPLE

X 591-612 CUMPLE
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deberá estar vigente у

específicamente al modelo ofrecido.

corresponder

ANEXO

EQUIPO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS MÍNIMAS CUMPLE/ NO CUMPLE

Deberá tener sistema de acople mediante gachos con codificación de alineación

automática.
CUMPLE

Deberá contar con control remoto de fácil configuración. CUMPLE

Su diseño deberá ser modular, ergonómico y permitir obtención de imágenes de

360°.
CUMPLE

Deberá permitir varias posiciones para diversas aplicaciones quirúrgicas. CUMPLE

Capacidad de carga máxima de 400 kg. CUMPLE

Dimensiones 2010 mm x 600 mm CUMPLE

MESAS

QUIRÚRGICAS

BÁSICAS

Deberá permitir ajustes de altura de 660 mm - 1030 mm (± 10 mm) (26" - 40.6"

(±0.4"))
CUMPLE

Su posicionamiento a cero debe ser mediante nivelación motorizada de todas las

secciones.
CUMPLE

Fuente de alimentación interna IPS CUMPLE

Nivel de protección a paciente conforme a la norma IEC 60601-1 CUMPLE

La protección contra agua debe ser tipo IPX 4 CUMPLE

El tipo de frenado debe ser de piso electromotorizado con liberación manual de

emergencia
CUMPLE

Ruedas doble banda, conductivas y giratorias CUMPLE

El tablero debe ser totalmente radio lúcido entre los extremos. Permitiendo el

desplazamiento del tablero de manera longitudinal hacia los extremos de la mesa.

CUMPLE

EQUIPO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS MÍNIMAS CUMPLE/ NO CUMPLE

MESA QUIRÚRGICA

PARA CIRUGÍA

BARIATRICA

Debe ser una plataforma configurable para la atención quirúrgicaа. CUMPLE

Debe permitir una amplia gama de posiciones para diversos campos de cirugías

especializadas.
CUMPLE

Con la firme de este documento manifiesto que autorizo el tratamiento de mis datos personales conforme lo establecide ar la Ley 1581 о

2012 y el Decreto 1377 de 2013, para los fines aqui establecidos




