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i. NOMBRE GENERICO VALIDACION Y/O CALIFICACION DE CADENA DE FRIO PARA LOS SERVICIOS DE FARMAGIA Y BANCO DE SANGRE,

3. PROVEEDOR TECNE&CA LTDA.

4. ESPECIFICACIONES: INVITACION A COTIZAR No. 0104- 2014 VALIDACION ¥/O CALIFICACION DE CADENA DE FRIO PARA LOS
SERVICIOS DE FARMACIA Y BANCO DE SANGRE.

VALIDACION Y/O CALIFICACION DE CADENA DE FRIO PARA LOS SERVICIOS DE FARMACIA Y BANCO DE
SANGRE.

CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS
1, Calificacion de los embalajes {(cajas térmiicas aislantes y refrigerantes):

a. Apoyo en la elaboracidn de los protocolos internos de embalaje y transporte acordes a la normatividad vigente.
b. Pruebas de calificacién segiin e! tiempo de transporte (por triplicado) empleando cargas representativas para el proceso. La duracién de las
pruebas depende del uso para el gue se tiene destinado el sistema.

2. Calificacidn de refrigeradores, congeladores y cuartos frios: para asegurar que ¢l sistema cumpla con los requisttos pre-establecidos para
mantenar la cadena de frio, se deben realizar las siguientes pruebas, las cuales deben igualmente tener una duraciin de Veintiséis {26) horas en
total,

a. Prueha de cantrol de temperatura: comparacién de la temperatura programada en el control del equipo, frente a fos datos registrados en
condiciones de establlidad.

k. Distribucion de temperatura: mediciones de temperatura al interior del equipo, ubicando sensores en diferentes puntos de la cimara durante un
periodo de Veinticuatre (24) horas.

¢. Temperatura de carga: registro de temperatura con un sensor cercano a la carga, pare conocer la temperatura a la que se somete ésta.

d. Apertura de puertas: Se parte de |a zona de estabilidad de temperatura dentro del rango programado, se procede a realizar una apertura de las
puertas durante un tiempe determinado, luego se cierran y se registra el tlempo gue se tarda en recuperar I3 estabilidad.

e. Enfriamiento; registro del tiempo v la temperatura desde el momento en gue se enclende el compresor hasta que alcanza s temperatura minima
programada.

f. Pérdida de fluido eléctrico: se realiza la desconexion de la fuente de energia del equipo, para registrar cudnte tlempo tarda en superar ia
temperatura maxima programada.

3, Trazabilidad: Todas la pruebas deben realizarse con equipos trazables al Sistema Internacional de Unidades (se debe adjuntar copias de
certificados} v ejecutarlas asi mismo por ingenieros especializades, capacitades y entrenados en validacidn y callficacion de cadena de frio para os
servicios mendionados,

4, Acompaiiamiento an proceso de Validacién: el proveedor debe ofrecer sin costo adiclonal ef acompafianiiento en el proceso de validacién:
diseiio de la cadena de frio, calificacidn de disefio, calificacidn operacianal y calificacion de desempedio, el cual consiste en |z verificacién de que los
requisitos especificados son adecuados para e usa previsto; ademds de contar con la asesoria permanente para la elaboracién para la
documentacion de todo el praceso,

5, Cantidad de sensores a usar en los equipos como minimo:

a. Neveras deban ser 6 sensores

b. Neveras portétiles deben ser 4 sensores,

¢. Uitracongeladores y cuartos fria 12 sensores. Para los ultracongeladores se aclara que los sensores solo estdn cafibrados hasta -40° pero se
reporta registro total de datos hasta -70°.

6. Aclaracipnes adicionales:

a. Tipos de tamafios Neveras Portatiles: Farrnacia (4 tamaflos diferentes de neveras portatiles) y Banco de Sangre (2 tamafios de neveras portatiles y
1 compocoul}.

b. Temperaturas para cada tipe de carga:

- Famacia: 2 a3 § *C Carga mixta

y maximo 250C para Antibidticos.

- Banco de Sangre: 1 a 6 °C para Glébulos Rojos, -20 a -30 °C para Plasma, 1 a & °C para Reactives y 22 9C para Bolsas de Sangre (compocul).

¢. Configuracién de cargas a califlcar: tanto para Farmacia come para Banco de sangre la configuracidn debe ser de Carga mdaxima y Carga minima.
d. Tipos de Geles: |a institucion maneja tres marcas distintas.

e. Tiempo maéximo a asegurar: tante para Farmacia cormo para Banco de sangre debe ser de 24 horas.




ALCANCE DE LOS SERVICIOS:

» Anexar cronograma de validacidn y calificacidn con fechas tentativas,

« Detallar dentro de la propuesta los protocolos de valldacian y calificacidn que se usardn en el praceso.

« Ejecutar el proceso de vatidacién y calificacién para los equipos Incluidos en el "Anexo Técnico No. 2"

« Entregar durante el proceso de validacion y calificacién para los servicios de Farmacia y Banco de Sangre, un informe de gestién genegral que
contenga las observaciones para cada casa, evatuacién de la funcién, cumptimiento de las visitas planeadas vs ejecutadas, y nimero de reporte,
entre otros,

+ Entregar dos (2} copias del informe de actividades realizadas una a cada servicic y otra al Grupo de Tecnalogia Biomédica.

» Entregar copias durante [a vigencla del contrato mensuaimente del reporta de pago v afiliacion a la aseguradora de riesgos laborales de todo el
personai técnico e ingenierfa que ejecutara las actividades de mantentmienta.

« £l personal de serviclo téenico deberd contar con formacién académica, vy experiencia certificada en el validacién y catificacion de cadena de frio.
L(Ad]untar haja de vida actualizada). En caso de que surjan cambios en el personal de servicio técnico debe enviarse con antericridad las soportes de
hoja de vida al Gripo de Tecnologia Biomédica para ser revisada; en ningln ¢aso se permite el ingreso de pasantes o practicantes.

= Cada empresa o proveedor debe asegurar la detacion de elementos de proteccidn y herramientas de acuerdo al riesgo v tecnologia del equipe a
ravisar.

« Inciuir dentro de la oferta Dos (2) sesiches de capacitacién sobre el proceso de Validacién y callficacién de la cadena de frio para el personal de los
servicios de Farmacla y banco de Sangre y el personal de ingenteria.

PARAMETROS DE CALIDAD: £l proveedor se compromete en caso de ser adjudicado a cumptic con los requisitos de calidad envidenciados en fa
invitacion.

VALORES AGREGADOS: El proveedor menclona incluir come valor agregados 2n su propuesta las sesiones de capacitacién y acompafiamiento
durante el proceso de validacion, sin embarga estos requerimientos estdn tontenidos dentro de las obligaciones contractuales.

|NOTA: Cotiza todos los equipos. Para realizar los servicios, se entiende en la propuesta que algunos equipes se deben trasladar a las instalactones
del proveedor, pero se salicita que los servicios se realicen en sitio, es declr, en la institucton. Proveedor mencicna que la institucidn es responsable)
de los sensores, pero esta responsabilidad no se puede asumir debido a que quien realize los trabajos es el proveedor. Proveedor menciona gue la
institucion debe hacer entrega de los formatos diligenciados del procesa, pero la responsabilidad de la vatidacitn y calificacién es del proveedor con
quien se contrata el sarvicio.

B. EXPERIENCTIA Y EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO
ANTERIORMENTE SK El No D

6. EL. NOMERE DE LA COMPARIA ES tNDISPENSABLE PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO?

st [] No [ x]

PORQUE ?

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

st [X] no [ ]

PORQUE 7 |CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS.

8. CONCEPTQO TECNICO FAVORABLE:

si [¥] no [ ]

PORQUE ? CUMPLE CON 1,05 UERIMIENTOS DEE SERVICIO § ITADG,

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE {5} DRA. Lia MA;&%QRITA ALVAREZ PUENTE
FIRMA {5): ;ﬁ M ﬂ FECHA D MM AAMA (2018
CARGO: coQgD/ INADORA DE GRU Pd AREA (E ) DEPENDENCIA GRUFPO AREA TECNOLOGIA BICMEDICA

NOMSRE (5):

FIRMA {8): FECHA Dli:] MMI:' AAAA [:l

CARGO: DEPEMDENCYA

?AF{JJ PA/GTB/MLLE/Sandra G.



