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REGISTRO INVIMA EQUIPCS OFERTADOS

Los proponentes deberan anexar durante la oferta
ol registro INVIMA VIGENTE de los equipos
ofertados y dzbe tener vigencia minima por de 12
meses mas contados a partir de la fecha de cierre
del presente proceso, asi mismo se venf cara el
nombre del importador.

Aquellos equipos que segln 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 estipuia en
este item, ni que estén en tramite de
renovacion, {lo cual se verificara durante la
evaluacion en la pagina del INVIMA).

X 381-468

CUMPLE

AUTORIZACION DEL BIEN OFERTADO PARA
QUE EL PROPONENTE LO DISTRIBUYA Y/O
COMERCIALICE

Los proponentes deben anexar @ su propuesta
autorizacion por parte de la casa fabricante donde
autoriza en forma expresa y clara al oferente, para
comercializar y/o distribuir los bienes ofertados. La
distribucion . debe cumplir con los requisifos
exigidos por la ley, esta deberd estar vigente al
cerre v 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 parametros que la casa matriz
establece por el tiempo de garantia ofertado en el
presente proceso.

X 494

CUMPLE

CARTA DE CUMPLIMIENTO DE LAS
OBLIGACIONES
El oferente debe presentar acta de compromiso de
cumplimiente de las obligaciones estipuladas en el
presente proceso.

X 86-87

CUMPLE

MANUALES TECNICCS DE OPERACION Y
FICHAS TECNICAS DE CASA MATRIZ

El oferente debe adjuntar a su oferta las fichas
técnicas, catalogos y/o manuales técnicos de

X 118-380

CUMPLE
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operacion originales expedidos por el fabricante
del bien ofertado debidamente paginado y en
medio magnético (para evaluacion de la oferta)
donde se describan expresa y detalladamente
las caracteristicas técnicas de cada item
ofertado. En el idioma de origen y en espafiol. 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 fomarén en cuenta manuales
elaborados con fechas posteriores a la publicacion
del presente proceso. Tampoco se aceptaran
manuales, catalogos, 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 y/o catalogos iniciales.

PLAN DE ENTRENAMIENTO Y CAPACITACION
El proponente debera 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 momentc que el supervisor del
contrato lo solicite o por el cambio del operario
durante la vigencia de su garantia.

¢) El oferente adjudicatario proporcionara la
capacitacion y entrenamiento técnico para el
personal del bioingenieria, la cual comprendera:

e La operacion y manejo del equipo
(principios de funcionamiento).

e  Solucion de errores o fallas menores que
pueda presentarse.

¢ Rutinas de mantenimiento,
procedimientos de calibracién y prueba.

e Mantenimiento preventivo y fallas mas
frecuentes del equipo que deben ser
impartidas al personal operador y técnico
de mantenimiento respectivamente.

o Despiece del equipo si aplica.

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

88-89 CUMPLE

GARANTIA TECNICA DE LOS BIENES

663-664 CUMPLE
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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 garantia ofertada, asi:

e Lafecha de emision de la carta no debe
tener mas de 30 dias desde su emision
contados a partir de la publicacion del
presente proceso.

e  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 sera-a partir de que
se cumplan los siguientes items:

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

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

e Se realicen las capacitaciones Y
enfrenamientos citados en el presente
proceso.

e Se reciban los documentos completos.

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

s la garantia de fabrica no debe ser
menor de minimo 2 afos garantia. el
equipo objeto de este proceso es un
gispositivo médico o equipo biomédico,
por lo que se requiere que el fabricante
respalde al proveedor en Celombia con
autorizacion para que este pueda
suministrar el servicio de mantenimiento
postventa con personal entrenado y
repuestos originales durante el término
de la garantia.

» Lagarantia 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
cubir cualquier imperfeccién 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
scn considerados dentro del kit de
mantenimiento  preventivo  y  los

Y
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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 y
cuando estos se requieran sin implicar
ningtin costo adicional para la institucién,
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
codificaciéon de las partes y las
recomendaciones de remplazo de las
mismas.

Si durante el tiempo de garantia el
equipo biomédico requiere
mantenimiento correctivo, el proveedor
debe suministrar los repuestos sin
ninglin costo para la institucion, siempre
y cuando las fallas del bien
obedezcan a defectos de fabricacion o
fallas derivadas de Ia - calidad y
operacion optima del equipo. Si las
fallas corresponden a la manipulacion o
uso inadecuado debe entregar reporte
con el diagnostico 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.

Si durante el tiempo de garantia se
requiere el traslado del equipo y este
requiere o depende de preinstalacion
gspecial eléctrica, neumatica, hidraulica
etc. Es obligacion y responsabilidad del
proveedor realizar las = actividades
pertinentes para preservar el correcto
funcionamiento del mismo.

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

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

GARANTIA DE REPUESTOS

E! 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 minimo de 07 <
afios calendario, contados a partr de la| X SUB TECNICA CUMPLE
culminacién de la garantia de los equipos. Nota: CON SOPORTES
) . 8 MAYO.pdf

en el documento debe expresar cual es la vida il
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 realizacion de las
visitas de mantenimiento de cada equipo segin las
exigencias del fabricante.

El oferente adjudicatario debe CUMPLIR CON LO
CITADO EN EL ARTICULO 55 DEL DECRETO
4725 DE 2005 “La informacion necesaria para
verificar si el dispositivo estd instalado en
forma adecuada y pqede funcicnar correcta y X 91 CUMPLE
seguramente, ademds de detalies sobre Ia
naturaleza y frecuencia de su mantenimiento
preventivo, la sustitucion de elementos de
consumo, asi como aspectos relacionados con
la calibracién necesaria para que el dispositivo
funcione correctamente y con seguridad
durante su vida util’

Asi como “los detalles de cualquier ofro
tratamiento 0 manejo necesario antes de que el
dispositivo se pueda utilizar (fal es el caso de la
esterilizacién, montaje final, calibracion, efc.)”.
CARTA DE COMPROMISO EQUIPOS NUEVOS
El oferente debera anexar'a su cferta carta firmada

por ‘el representante legal, donde asuma como 3

compromiso entregar equipos nuevos, originales, X SUB TECNICA CUMPLE
no re manufacturados ni repoterciados, cuya CON SOPORTES

fecha de fabricacién no sea superior a 2 (dos) 8 MAYO.pdf

afios contado a partir de la fecha de publicacion
del estudio previo del presente proceso.
PLACA O ROTULO DE FABRICACION - X 92 CUMPLE




AN TE HOSPITAL
EVALUACION TECNICA A s
GJU-ADQ-FQ-04, Version 2 : UNIVERSIT. Rmﬁ@
GESTION JURIDICA DE SANTANDER €
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

El oferente debe comprometerse a entregar
documento; donde se evidencia fotografia del
stiker o rotulo, en el cual se pueda identificar los
datos técnicos dei equipo junto con la fecha de
fabricacion del mismo.

CARTA DE VIDA UTIL
El oferente debera presentar carta de vida de (il
de equipos la cual debe estar suscrita X 613 CUMPLE

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

INSTALACION, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
Junto a la oferia 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 preinstalacion e instalacion,
puesta en funcionamiento, entrenamiento y
capacitacion del personal encargado, - de los

equipos vendidos. Los costos y gastos que se 4

generen por concepto de transporte, preinstalacion X SUB TECNICA CUMPLE
e instalacién, asi como proteccion mediante ups CON SOPORTES

deben ser suministrada por el proveedor, las 8 MAYO.pdf

visitas e instalaciones se realizaran previo
concepto del grupo de bicingenieria del E.S.E.
HUS. Para lo anterior el oferente que considere
realizar la visita técnica de preinstalacion, podra
hacerla durante el proceso antes de la
adjudicacion, previa coordinacion con el érea de
equipo biomeédico y el servicio correspondiente al
cual va destinado el equipo.

COMPROMISO AMBIENTAL .

Presentar Certificacion del representante legal de 5

la empresa en donde conste su compromiso y X SUB TECNICA CUMPLE
estrategias implementadas para disminuir el CON SOPORTES

consumo de agua y energia, asi como reducir el 8 MAYO.pdf

desperdicio.

HOJAS DE VIDA

Presentar certificacién del representante legal de
la empresa en la que conste que el personal
encargado de la entrega, instalacion y
mantery'mxento dg lqs equipos cue_nta con la X 325-332 CUMPLE
formacion 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 matricula profesional
expedido por el COPNIA. .

CERTIFICACION CE O ULJETLICSA

Presentar certificado de conformidad CE, UL, ETL
o CSA del equipo ofertado, emitido por un
organismo de certificacién reconocido X 591-612 CUMPLE
internacionaimente, que acredite el cumplimiento
de los estandares de seguridad y desempefio
aplicables a dispositivos médicos. Dicho certificado
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deberd  estar

vigente- 'y  corresponder
especificamente al modelo ofrecido.

ANEXO
EQUIPO ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS CUMPLE/ NO CUMPLE
Debera tener sistema de acople mediahte gachos con codificacion de alineacion - CUMPLE
automética.
Debera contar con control remoto de faci configuracion. CUMPLE
Su Tseno debera ser modular, ergondmico y permitir obtencion de imagenes de CUMPLE
360°.
Debera permitir varias posiciones para diversas aplicaciones quirdrgicas. CUMPLE
Capacidad de carga maxima de 400 kg. CUMPLE
Dimensiones 2010 mm x 600 mm CUMPLE
Debera permitir ajustes de altura de 660 mm - 1030 mm (x 10 mm) (26" - 40.6" CUMPLE
MESAS (0.4") '
QUIRURGICAS _
BASICAS Su posicionamiento a cero debe ser mediante nivelacion motorizada de todas las CUMPLE
secciones.
Fuente de alimentacion interna IPS CUMPLE
Nivel de proteccion a paciente conforme a la norma IEC 60601-1 CUMPLE
La proteccion contra agua debe ser tipo IPX 4 CUMPLE
El tipo de frenado debe ser de piso electromotorizado con liberacion manual de CUMPLE
emergencia
Ruedas doble banda, conductivas y giratorias CUMPLE
]
El tablero debe ser totalmente radio lucido entre los extremos. Permitiendo el |
) o . CUMPLE ]
desplazamiento del tablero de manera longitudinal hacia los extremos de la mesa. |
J
EQUIPO ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS CUMPLE/ NO CUMPLE
MESA QUIRURGICA Debe ser una plataforma configurable para la atencion quirdrgica. CUMPLE
PARA CIRUGIA — - — . —
Debe permitir una amplia gama de posiciones para diversos campos de cirugias
BARIATRICA P Pias P P P S CUMPLE

especializadas.
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Debe tener capacidad de carga de 454 Kg y control de colisiones CUMPLE
Peso néto maximo de la mesa de 250 Kg CUMPLE
g;ll?)eré permitir ajuste de altura de 59.8 cma 114.8cm £ 0.5¢cm (23.5"-45.2" & CUMPLE
Trendelenburg / Trendelenburg Invertida de + 35° (+ 2°) CUMPLE
Inclinacion de + 25° x2°) CUMPLE
Deslizamiento Longitudinal 40 cm + 0.5 cm (15.75" £ 0.2") CUMPLE
cabecera: 20 cm (7.9") / piecero: 20 cm (7.9") CUMPLE
Rango de ajuste articulacion espaldar + 90° ( 2°) CUMPLE
Rango de ajuste articulacion seccion de la pierna + 90° /- 105° CUMPLE
::);;::;;:mlento cero con Auto nivelacion simultanea de las secciones de la CUMPLE
Carga maxima 454 kg (1,000 Ibs) CUMPLE
Sistema de visualizacion de diagndstico de errores incorporado CUMPLE
control remoto con recordatorios de mantenimiento automatizados CUMPLE
El tablero debe ser totalmente radio licido entre los extremos. Permitiendo el
desplazafniento del tablero de manera longitudinal hacia los extremos de la mesa. CUMPLE
Su disefio debera ser modular, ergonémico y permitir obtencién de iméagenes de CUMPLE

360°.

|

CONCLUSION: De esta manera y, luego de haber efectuado la correspondiente verificacion, se establece que el(los) proponente(s) ML

BETANEST, a la fecha de la Evaluacion Técnica de la Propuesta, CUMPLE con los requisitos exigidos en la correspondiente invitacion.

Atentamente,

YENNY DAiELA POR USEDA
Profesional Universitario de Mantenimiento
ESE HUS

Proyecto: Karen Valentina Gutiérrez Marin. — ing.biomédica ESE HUS.




