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A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO CONTROLES DE CALIDAD
3. PROVEEDOR CHAHER §8.A.5.

4, ESPECIFICACIONES: INVITACION A COTIZAR No. 054- 2015 CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE PRODUECION DE AIRE
MEDICINAL, UBICADOS EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.5.E,

CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR.

ALCANCE DE £05S SERVICIOS:

» Las actividades del control de calidad para ia Central de Atre Medicinal deben estar de acuerdo a fa Resolucion 4410 de 2009 "Reglamento Tecnico
que contiene el Manual de Buenas Précticas de Manufactura de los Gases. Medicinales” emitido por el Ministerio de Proteccién Social.

« Los controles deben ser realizades por un profesional en Quimica Farmacéutica y debe estar especializado en esta area, se realizaran para cada lote
de produccicn,

+ Se debe adjuntar un cronograma con fechas tentativas en que se realizardn lus controles de calidad que incluya protocole con actividades a realizar,
* Reglstros de datos primarios de control de celidad.

« Certificactén de control de calidad con: Evaliacidn de Monéxide de Carbono, Evaluacidn de Diéxida de Carbona, Evaluacion de Oxido Nitreso,
JEvaluacion de Oxido de Azufre, Evaluacion de Concentracion de Oxfgeno.

» Las actividades de control de calidad se reallzaran con tubos colorimétricos de acuerdo a lo establecido en la Farmacopea americana vigente.

« Calibraclén del Equipo de Aire Medicinat en sitic por compresor, el cual incluye calibracidn en sitio del Analizador EBMET MEDAIR 2200 para
Monoxide de Carbono y una verificacidn para 2l punto de rocia.

+ Entregar los Kit de tubos colorimetricos para control de calidad para cada visita,

= Dar Soporte telefdnico.

« Realizar Chequeos de seguridad.

= Efectuar inspeccloneas de calidad.

« Cumplimiento de tiempos de repuesta inferiores a Una {1} hora via telefdnica y maximo Seis {6} horas en sitio.

« Anexar cronograma de mantenimiento praventivo con fechas tentativas.

« Anexar a la propuesta el protocolo de control de calidad.

« Ejecutar las visitas de control de calidad descritas en el "Anexe Tecnico”.

« Entregar at final de cada visita de control de calidad, un Informe de gestién general que contenga las observaciones para cada £aso, evaluacian de 1a
funcién, cumplimiento de la visita planeada vs eJecutada, y ndmero de reporte, entre otros.

« El reporte de servicio debe contener como minimo la sigulente informacion: Datos generales del equipo {(Marca, Modele, Serie, Activo Flin ¥
Ubicacién), Informacidn sobre e servicio realizado, Informacion sobre el estado funcionamiento despues de reallzado el servicio y detatlar
herramientas y simuladores utilizados durante 1a actividad. E! ingeniere azignado que haya ejecutado la visita de mantenimientu tanto preventivo
come corrective gebe dejar firmade el reporte con letra clara v legible.

« Entregar dos {2) copias del reporte individual de cada servicio, una al Grupo de Tecnologia Biomédica y otra al drea donde esta ubicado el equipo.
« Cumplimiento de tiempes contractuales.

« Garantia minima de tos serviclos de Tres {3) meses,

« Garantia minima de tos repuestos de Tres (3) meses.

» Entregar copias durante la vigencia del contrato mensualments del reparte de pago vy affliacion a la aseguradora de riesgos laborales de toda el
personal técnico e ingenieria que ejecutara las actividades de manterimlento.

« F] persenal de servicio téenico deberd contar con formacion académica, y experiencia certificada en el manejo de equipos a revisar. (Adjuntar hoja
de vida actualizada). En caso de que surfan cambios en el personal de servicio técnico dehe enviarse can anterioridad los soportes de haja de vida al
Grupo de Tecnologia Biomédica para ser revisada; en ningGn caso se permite el ingreso de pasantes o practicantes.

» Cada empresa o proveedor debe asegurar la detacion de elementos de proteceién y herramientas de acuerdo ai riesgo y tecnelogia del equipo a
revisar,

+ B proveedor deberd Incluir dentro de la oferta minime dos (2} sesiones de capacitacion en el mangjo seguro de 10s equipos,

ACTIVIDADES A REALIZAR:

PARAMETROS DE CALIDAD: El proveedor se compromete en caso de ser adjudicado a cumplir con los requisitos de calidad envidenciados en 13
invitacién.

VALGRES AGREGADOS: El proveedor no menciona valores agregados en su propuesta. Cobiza todos los equipos.

B. EXPERIENCIA ¥ EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO ]
ANTERIORMENTE 51 E NO D




6. EL NOMBRE DE LA COMPANIA ES INDISPENSABLE PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO?

st [ ] no [l

PORQUE ?

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

st [x] no [ ]

PORQUE ?

CUMPLE COM LOS REQUERIMIENTQS.

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

st [X] no [

PORQLUE ?

CUMPLE CON £0S REQUERIMIENTOS DEL SERVICIO SOLICITADO: PROVEEDOR ANEXA ACLARACIONES DE [NFORMACION REFERENTE

JA HOJA DE VIDA DE PERSONAL, PROT £ CONTROL LI Y ADJUNTA CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPD.
PATRON,

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE (S): ING. MAUREN LICED LOPEZ PINEDA

FIRMA (5): i’Y SB“’E‘Q pﬂg_\ FECHA D MM AAAA
CARGO: COORDINADORA DE GRUEC AREA DEPENDENCIA GRUPD AREA TECNOLOGIA BIOMEDICA
NOMERE (5}

FIRMA (S5): FECHA Dd:l MM D AAAA l:]
CARGO: DEPENDENCIA

SAF/IIPA/GTB/MLLP/Sandra G.




