ANEXO 3: REQUISITOS TECNICOS

CRITERIO TECNIGO

DOCUMENTO A PRESENTAR

Cerlificacion Sanitaria segdn su tipo:
Presentar una carta firmada paor el
Representante Legal, en la cual se certifique ’
la condicion de distribuider o fabricante, y
adjuntar la siguiente decumentacion segin
corresponda : : -

|a. DISTRIBU!DORES: Concepto Técnico Higiénico-Sanit_ari.o. Aplica para los mayoristas y minoristas que no imperten

dispositivos médicos, Se debera adjuntar el Acta del cencepto técnicn Higiénico-Sanitario favorable y/o favorable con
requerimientes, correspondiente & fa Ultima visita realizada por ta Secretaria Seccional de Salud al distribuidor, donde conste que
cumple con los requisitos exigidos para su funcionamiento, expedido en el ultimo afio anterior a la fecha de clerre del presente
proceso. ' o ' ’ 3 o L

b. IMPORTADORES: Certificado de Capagidad de Almacenamiento y/e Acondicivnamiento (CCAA) VIGENTE, para los '

| establecimientos importadores que almacenen.y/o acondicionen disposifivos médicos para uso humano.

¢. FABRICANTES: Certificado de condiciones.sanitarias para dispositivos médicos, expedido por el INVIMA, favorable, donde se

. |autorice la fabricacién y |as actividades relationadas con los dispositives autorizados.

Anéxar'Regisirﬁ INVIMA en medio 'magn_ético de manera individua! {Cada archivo PDE'debe cantener un solo registro sanitario la

* jouat debera ir numerada con &t item asignade segln |a ficha técnica) ded producto enurmerando &l item y nombre del Insume coma) -

2 |Registros Sanitarios ' + |se'encuentra en el anexo técnico econdmico o en su defecte carta de exclusicn o rerovacion, la infarmacion aportada er el anexo
' - : técnico econémice debe ser igual al registro INVIMA aportada, No se aceptaran Registros INVIMAS que no curplan con los
parametros anteriormente mencionados o que se encuentren vencidos o suspendides, - - . :
Diligenciamiento del ANEXC TECNICO No 2 . : - :
- . S . i El proponente.debe diligenciar y aporiar el Anexo Técriico en formato Excel dispuesto por la Subred Sur Occidente.E.5.E., de
3 Informacien Técrica General (Anexo Técnico' (acuerdo con la descripcion {écnica establecida en la presente Invitacién a Cotiz_‘ar, se verificara la fotalidad de ftems requieridos
A : T per.la entidad-y que ko ofertado cumpla con ia descriprién téonica detallada, unidad de medida, enfre otros aspectos de acuerdo a
’ ' la destripcion técnica del bien y/o servicio contenido en el presenie documento. (el anexo técnico debe ser ditigenciade en su
totalidad) ) ) : )
[ - '
- Realizar entrega de la ficha técnica del producto en medio magnético de manera individual {Cada archive PDF debe conténet una
. sola ficha técnica la cual deberd ir numerada con el item asignada), con foto-del insumo, formato en castellano y enumerando el
1item ofertado y nombre del insume tal cual como se encuentra en &l anexo Técnico. Las mismas deberdn cumglic con los
siguientes requisitos: o e -
. a) Nimero-del fem de acuerdo al Anexo Técnico aportade per la Subred
K ) Nombre técnica'del preducte o . ‘
" e} Marca T .
d) Fabricante - - -
e} Numero del registro sanitario
1) Material de elaboracion
g) Clasificacion del riesgo . : N
R) Método de ésterilizacién (vapor, éxido de etilenc}. - . ‘
- s i) Numero de refisos recomendatio o condiciones de reprocesamiento
4. |Ficha tecnica ) Presentacion E
- k) Contenido det Kit (cuande aplique} - .
1) Indicacicnes de usorecomendadas . - ' o ’ o L
m) Recorendaciones de wilizacién del products ' ' ‘
! n} Precaucionas : ' .
) o) Disposicion finat
£l grupo evaluader validara el cumplimiento de Igs requisitos por cada dispositivo medica quirdrgicos e insumos, asi como
s también |a compatibilidad ¢en los equipos bismédices.de la Subred Sur Occidente. . ’ o
Ef caso de presentar alguna novedad de seg{uridad al paciente asociada & tecnovigilancia la Subred Sur Occitlente se regervard
N el derecho a descalificar el item presentado. : C : '
Nota: Los items relacionados en el enexo téenico que cuenten 2on apeyo tecnolagico ¢ que seanTequeridcs especificamente
. pdra equipos propios requiriendo una compatibilidad entre si seran evaluados por integralidad. v . '
. o ' o Presentar Carta-de compromisc en la cual Garantice el cambie de los insumos préximos a vencer o presenten baja rofacion ya-
5 Cambio por vencimiento yo Vida L'Jijl-de sea por el mismbo -producto o por el que |a Subred Sur Occidente requiera de acuerdo a sus necesidades y que se encuentren
~  |Productes : : dentro tiel contrato una vez notificado por of supervisor del misma, previa verificacion y concepto técnico:emitido por el personal
' designado para tal fin, duranie Ia ejecucion del contrato y seis () meses después de finalizado el contrate. |, . .
Presentar caria de compromise debidarmente suscrita por el Represeniante Legal, donde garantice qug, en caso.de sar
: . - adjudicado el contrato, se compromete a eniregar en calidad de APOYO TECNOLOGICQ los equipos de acuerde con la
6 |Apdyo tecnolagico (elementos en comodato) [necesidad de la entidad "DESCRIPCION TECNICA DEL BIEN A CONTRATAR" y abjeto de este proceso, adicicnal a efio, tendra
' ' . : | sui carga &l mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos en apoyo tecnolbgico, asi come el suministro de los repuestos
de los mismes. : : _' ) - . . )
7 Cabacitacitn y Educacion - ' C_aria rjr_mada ?o_r el re;_:rfesgntante' legal, en la cual se cumprometa a brindar ;apacilacién presencial y \(irtual/_dg los insumos ¥
. dispositivas médico quirdrgicos
‘g i - Presentar una cartd que certifique que los items ofertados NO presenfan reportes de alerta sanilaria. En casc de haber -
Cartz de NO alertas sanitarias Ipresentado o llegar a presentarse alguna aleﬂa, se'deberé especificar detalladamente |a alerta y.su resolucion. .
g | ’ o i Presentar una carta firmada por el representante legal, en la que s# incluya ef hombre y el nimero de teléfono de la persona
Carta Responsable de Tecnovigilancia encargada dil programa de fecnovigilancia. ) . . .
- ) : |Presentar Ia inscripcién at Programa de Tecnovigiiancia, dedidamente expedida-por el INVIMA (panlallazo de la inscripcion al
] }

programa riacional de tecnovigi]ani:ia ante 2l INVIMA). La entidad se reserva el derecho de verificar las condiciones directamente

Inscripcion at Programa de Tecnovigilancia

con el INVIMA.




