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MATRIZ DE CONCEPTO TECNICO DE SERVICIOS
PAGINA 1 DE £

A. IDENTIFICACION DEL INSUMO

1. NOMEBRE GENERICO ALT 3N QPERACTONS ¥ M

3. PROVEEDGOR TECKNE&CA L.TDA.

5. ESPECIFICACIONES: INVITACION A COTIZAR No. 200- 2015 CALIFICACION OPERACTIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS
ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

CALIFICACIGN OPERACICNAL Y DE DESEMPENO PARA LOS ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

ALCANCE DE LOS SERVICIOS:
Pruehas para Calificactén Operacional de Esterliizaderes marca Matachana Modelo SV1008V-2 Sere E-25631, SVI008V-2 Serie E-25637 y 51006EV-

2 Sarie E-256616.

Dlstribucian de caler, perfil de temperatura en cdmara vacia.
Alcance: UNE-EN-1S017665-1:2007, -2:2009.

actividad: El servicio se realiza con 12 sensores y 2 de presién (para cada esterllizador), incluye:

1. Inspeccién Visual general: Mecanlca, Fisica e Instrumentacidn y reglstro: Temperatura, Presign, Tiempo.

2. Distrlbucién de termperatura en cémara vacia:

- MHarmtera de ciclos: 1 de diagnéstico + 3 de reproducibilidad. Si el de dlagnéstico sale bien se puede usar como uno de fos de reproducibilidad.

- Tlempo ¥ temperatura de proceso selecclonado; [os ciclos slempre deben ser tguales: procese esténdar de acuerdo con poras 0 selecclonandoe el

proceso mas exigente programade en el sistema.
Entregable estdndar: Un (1} Informe por equipo con diagrama de ublcacidn de sensares & instrumentos proplos &0 donde se establece por cada ciclo:

- Tiempo de equliizrado, Tlempo Periodo estable, Rango de temperatura de sgterflizacidn en la cdmara, Temperatura minima y maxima, Qiferencla
entre todos los sensares durante el periodo estable, Punto miés fric y més caliente del equipo, Tede contrastado contra fas conditiones programadas
para el cicio, Incleye copla del registrader del equipo para cada cicla v copla del registro de las condiciones del programa usaio, Establece
cumplimiente con Iz norma, Tiempa de entrega: 5 dias habiles, después de haber fnalkzade |a actividad en terrens.

Pruebas para Calificacién de desempefio de Esterilizatores marca Matachana Modelo SV1008V-2 Serie E-25631, SW1008V-2 Sere E-25637 v
51006EY-2 Serie E-256610.

Evaluando cuatre (4) clcins: Cielo de cauches a 1210C, ciclo de
contenderes @ 1349C, cidio textl] e instrumental a 134°C y clclo rapic a 1340C. Pengtrackin

Alcanca: UNE-EN-IS017665-1/2007, -2:2009.
Actividad: El serviclo se reallza con 12 sensores de T9 y 2 de presién (para cada esterilizador), incluye:
1. Distribucion da temparatura an cdmara liena con medicién dentro de! producto v en [a camara.

- Numero de clclos: 1 de diagnéstico + 3 de reproducibliidad. Si el de diagnéstico sale blen se utiliza como une de los de reproducibliidad, 5e debe
caicutar slempre el 7 en cada cldo ejecutado.

- Tiempo y temperatura de proceso selecclonado: corresponde con el Indicado por el clente.

- Carga: es una sola por procese, debe ser siempre 12 misma en cada clclo {producto, peso, volumen, empague y distribucién). La carga debe estar a
ternperatura ambiente antes de inlciar ! ciclo del procese.

Entregable est&éndar: Informe por proceso con diagrama del equipo indicando ubicagidn de senseres e tnstritmentos proplos, bicindicadores, fotografia
{si ef coordinador del servicio lo autoriza) de 1a carga procesada en cada ciclo {sin enveltarlo, envueita y ubicada en la posicidn final en la cdmara del

lequipn) v en donde se establace por cada ciclo:

~ Temperatura Inlcial de [a carga, Tlempo de equilibrado cémara y producto, Tiempo Perlodo estable cdmara y producto, Rango de temperatura de
asterflizacién en la camara y producto, Temperatura minima y maxima c&mara y producte, Diferencia entre todos los sensores durante 2! periodo
estable en cAmara v producto, Punto mas frio y mas callente en fa cirmara y producte, Célcule de la letalidad de! procesa, valor FO, Verificacian de la
ietalldad del proceso, resultadlo de bloindicadores, Todo contrastado contra las condiclenes programadas parz ¢ cclo v los requisites del producto, Se
debe Incluir copiz del registrador det equipe para cada clclo y copla dei reglstro de las condiciones del programa usado, Se debe incluir fotografia de
los hioindicadores con su trazabllidad visible, Establece cumplimients con la norma y Tlempo de entrepa: 5 dias habiles, después de haber finalizado

|z actividad en terreno.
Adiclonal €] proveedor se compromete a:

« Apexar cronograma de calificacién con fechas tentativas « Anexar 2 12 propuesta el protocole de caflficacidn para cada equipo » Ejecytar 1as visitas
de calificacién descritas en el "Anexo Téciice He. 4 = Entregar al final de cada visita de valldacidn, un informes de gestidn general que contenga las
ubservacionas para cada case, evaluacidn de la funcidn, cumplimtento de la visita planeada vs ejecutada, y nimero de reparte, entre otros « El
reporte de servicio debe contener como minimo la sigulente Informacidn: Dates generales del equipo (Marca, Modela, Serie, Activo Fijo ¥ Ubicacidn),
Informactdn sohre el servicio realizado, Informacion sobre el estado funclonamiento despuds de realizado el serviglo y detallar herramientas y
simuladores utlllzados durante fa actividad, Et ingenlero asignade que haya ejecutada a visita de validacidn debe dejar firmade el reporte con letra
clara v legible » Entregar dos (2) coplas del reporte de actividades reallzadas de cada servicio, una al Grupe de Tecnologia Bfomédica v otra al drea

Annde ackd thlrzdn al amiina = Endranss caniae doranta la vleanesia Aol rontraka manehslmanks dal vannrta de naan o 2flllzcds a ba acannradnrs da
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riesgos laborales de todo el personat técnico e Ingenteria que ejecutars las actividaties de mantentmiento » El personal de serviclo téenico deberd
contar con fermacidn académica, y experiencia certificada en el manejo de equipes a revisar. [Adjuntar hoja de vida actualizada), En caso de que
lsurjan camblos en el persongl de servicio técnico debe enviarse con antesioridad los soportes de hoja de vida al Grupo de Tecnologia Blomédica para
sar revisada; en ningln caso se permite &l iIngrese de pasantes o practicantes = Cada empresa o proveedor debe asequrar Ia dotacién de elementas
de proteccidn y herramientas de acuerdn al riesgo v tecnotogia del equipo a ravisar,

PARAMETROS DE CALIDAD: &l proveedor se compromete en caso de ser adfudicado a cumplir con los requisitos de calidad envidenciades en la
Inyitacidn.

VALORES AGREGADOS: El proveedsr no menciona vatores agregados an su propuesta. Cotiza tados los equipos.

8. EXPERIENCIA Y EVALUACIGON

5, LG HA UTILIZADO
ANTERTIORMENTE sI I:I NO IZI

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

st [ ] no [

PORQUE 7

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

st | | no [X]

PORQUE ? |NOQ CUMPLE CON LOS REQLIERIMIENTOS.

B. CONCEPTO TECHICO FAVORABLE:

st [] no [X]

PORQUE ?

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE (5}: ING. MAUREN LICED LOPEZ PINEDA
— Y \,Jmm % of]  ma[0] ansa
CARGOD: COQR‘{INADGRA DE GRUPO AREA DEPENDENCIA GRUPD AREA TECNOLOGIA BIOMEDICA

ROMBRE (5):

FIRMA (5): FECHA DD MM':’ AAAA :I

CARGO: DEPENDENLCEA

SAFfIIPA/GTB/MLLP/Sandra G.




INSTITUTO NACIONAL DE CANCERGLOGIA E.S.E CODIGO: A~CDG-F-1Z

GESTION DEL GASTO VERSION: [1}3

VIGENCIA; 01/10/2008

MATRIZ DE CONCEPTO TECNICO DE SERVICIOS
PAGINA L DE 1

A. IDENTIFICACION DEL INSUMO

1. NOMBRE GEMERICO ACION Y M 2 EDT

3. PROVEEDOR AINSER S5.A.5.

4. ESPECIFICACIONES: INVITACION A COTIZAR No. 200- 2015 CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPEND PARA LOS
ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS ESTERILIZADCQRES MARCA MATACHANA.

ALCANCE BE LOS SERVICIDS:
Pruebas para Calificaclén Operacional de Esterilizadores marta Matachana Modelo SV1008V-2 Sarie E-25631, SV100BV-2 Serig E-25637 y S1006EV-

2 Serfe E-2566186.

Bistribucién de calor, perfil de temperatura en camare vacia.
Alcance: UNE-EN-15017665-1;2007, -2:2009.

Actividad: El servicle se realiza con 12 sensores ¥ 2 de prestdn {para cada esterilizador), incluye:

1. Inspecctén Visual general; Mecénica, Fisica & Instrumentactén y registro: Temperatura, Prasidn, Tlempo,

2. Distribucién de termperatura en edmara vacia:

- Niimero de ciclos: 1 de-diagndstico + 2 de reproducibliidad. Si et de dizagndstico sale bier se puede usar como uno da los de reproducibtiidad.

- Tiempo v temperatura da proceso selecclonado; los clelos siempre deben ser iguales: proceso estandar de acuerdo con narma o seleccionando &l
proceso mss exigente programado en el sistema. ’

{Entregable esténdar: Un {1} Informe por equlpo con diagrarma de ubicarién de sensores e instrurmentos propios en donde se establece por cada clgio:

- Tiempe de equilibrado, Tiempo Perioto estable, Rango de termperatura de esterilizacién en la camara, Temperatura minlma y méxima, Diferencia
fentre todos los sensores durante el periodo estabte, Punto mas friv y mds callente de! equipo, Tedo contrastada contra 1as condlclones programadas
{para e ziclo, Incluye copie de! registrador del equipo para cada ciclo y copla dal reglstro de las condiciones det programa usado, Establece
tumplimiente con la nerma, Tiemnpo da entrega: 5 dias habiles, después de haber finalizado la actividad en terreno.

Pruebas para Calificacidn de desempefio de Ester{lizadores marca Matachana Modelo SV1008Y-2 Serie E-25631, SVY100BV-2 Serig E-25637 v
S1006EV-2 Serle E-256516.

Fvaluando cuatro (4} clelos: Ciclo de cauchas a 121°C, citlo de
contendores @ 1349C, cicle textll & Instrumenta! a 1349C y clcle rapic 8 134°C, Panetracion

Alcance: UNE-EN-ISQ17665-1:204G7, -2:2009.
Actividad: Ef servicio se realiza con 12 senseres de T° y 2 de presién {para cada esterllizador), inchyye:
1. Distribuclén de termperatura en camara [lena con medicién dentrs def products ¥ en la camara.

- Nurnero de cicles: 1 de diagnéstico + 3 de reproductbilidad. St el de diagnostico safe bien se utillza como une de los de reproducibilidad. Se debe
raleular slempre el FO gn cada ciclo efeculade.

- Tiampo y temperatura de procese selecclonado: corvesponde con el Indicado por el cliente.

- Carga: es una sels por procesn, debe ser slempre la misme en cada cido (producto, peso, volumen, empague y distribucidn). La carga debe estar a
ftemparetura amblente ankes de iniciar el ciclo del process,

Entregable estandar: Informe per proceso con diagrama det equipo indicande ublcacién de sensores e Instrumentas proplos, bigindicadoras, fatografia
{51 el coordinador del serviclo 1o autoriza) de la carga procesada en cada ciclo {sIn envolterlo, envuelta y ublcsda en 1a posician final en la chmara de!
equipo) ¥ en donde se establace por tada ciclo:

- Temperatura Inicial de la carga, Tlempo de equilibrado camars v producto, Tlempo Periotdo estable camara y producte, Range de temperatura de
esterilizaclén en la cémara v producto, Temperatura minima y méxima cémara y producto, Diferencia entre tados los senstres durante el perfodo
estable en camara y producto, Punto mds frle v mas caliente en fa cdmara y producto, Calculo de la letalidad del procese, valor FO, Verificactén de la
latzlidad det proceso, resultade de bioindicadares, Todo contrastada contra las condlclones programadas para el clcle v fos requlisitos def producte, Se
debe Incluir copia del registrador del equipn para cada cicle y capia del registro de las condiciones de! programa usade, S2 debe Inclulr fotografia de
las Blaindicadores con su trazabilldad visible, Establece cumplimtento con Iz norma y Tiempo de entrega: 5 dias hablles, después de haber finalizado
ia actividad en terrena.

Adicional el groveedor se compromete a:

+ Anexar cronograrna de calificacion con fechas tentatlvas « Anexar a la propuesta el protocolo de calificactén para cada equipo « Efecutar las visitas
Je calificacidn descrltas en el "Anaxo Técnico No. 4% » Entregar al final de cada visita de valldacién, un informes de gestlén general gue contenga las
lobservaciones para cada caso, eveluacidn de Ia funcldn, curnptimlento de la visita planeada vs gjecutada, ¥ nimere de reparte, entre otros » Ei
raporte de servicio debe contener como minime la sigulente Informacién: Datos generales del equipe (Marca, Medelo, Serie, Activo Fifo y Ublcacion),
Infarmacidn sobre el serviclo realizado, Informacién sobre el estado funclonamiente después de realizado el servicle y detallar herramlentas y
simuladeres vtillzados durante la actividad. E! ingenlero aslgnado gue haya ejecutade [3 visita de valldacidn debe dejar firmade el reporte con letra
tlara v legible « Entragar dos {2} coplas del reparte de actividades reaiizadas de cada servicio, una al Grupao de Tecnologia Blomédica y obre al drea

Annda aetd ghlezdn ol aanins = Enkransre saniae daranta 13 adaancis dal cantrabn manenalmanks dol ranneta da naan s afiliartAn o la acannradnrs da
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riesgos faborales de todo el parsonal técoico e ingenieria que ejecutara las actividades de manterimiente + El personal de servicio técnico deberd
contar con fermacién acagémica, v expertencia certificada en el mangjo de equipos a revisar. (Adjuntar hofa de vida actualizada}. En caso de que
surjan cambios &n &l personal da serviclo téenico debe enviarse con anterloridad los soportes de hoja de vid2 al Grupo de Tecnologia Blomédics para
ser revisada; en ningln caso se permile €f Ingreso de pasantes o practicantes « Cada emipresz o proveedor daba asegurar la dotacidén de elementos
de probeccidn ¥ herramlentas de acuerdo al rfesgo v tecnologia det equipo a revisar,

Invitaclén,

PARAMETROS DE CALIDAD: E| proveador se compromete en caso de ser adjudicado & curnplir con los requisites de calidad envidenclados en fa

VALDRES AGREGADOS: Ef proveedor nd menciona valores agregados en su propuesta, Collza todos los equipas.

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. LO HA UTILTZADO
ANTERIORMENTE st [ ] [vo [X]

st []

6. El. NOMBRE DE LA COMPARIA ES INDISPENSABLE PARA LA PRESTACION DEL SERVICIOV

no [«

PORQUE ?

7. RESPONDE A LOS REQGUERTMIENTOS EXIGINOS?

st [ ]

PORQUE ? [NO CUMELE CON LOS REQUERIMIENTOS,

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

o [ MPLE CON LOS RED RIMIEN A -
PORQUE? |/ eGiSTRADORES DE PRESION Y TEMPERATURAY, NO MENCIONA GARANTIA DE SERVICIOS,

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE (5): ING. MAUREN LICED LOPEZ PINEDA
]

FIRMA (S): (\{/}u}\ ﬁ\ FECHA 9 MM ARAA

\ = gridl
CARGO: COORDINADORA be GRupOAREA DEPENDENCIA GRUP(C AREA TECNOLOGLA BIDMEDICA
NOMBRE (S):
FIRMA {5): FECHA nD MM D ARAA I:j
CARGO: DEPENDENCIA

SAF/IPA/GTE/MLLP/Sandra G.




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGEA E.S.E coODIGO! A-CDG-F-12

GESTION DEL GASTO VERSION: 01

VIGENCTA: 01r/106/2008

MATRIZ DE CONCEPTO TECNICO DE SERVICIOS
PAGINA 1 DE 1

A. IDENTIFICACION DEL INSUMO

ME

=7

1. NOMBRE GENERICO L M

3. PROVEEDOR INGOBAR METROLOGIA S.A.S.

4. ESPECIFICACIONES: INVITACEON A COTIZAR No. 200- 2015 CALIFTCACION OPERACIONAL ¥ DE DESEMPENO PARA LOS
ESTERILIZADQRES MARCA MATACHAMNA.

CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

ALCAMNCE DE LOS SERVICIOS:
Pruebas para Calificacidn Operacional de Esterilizadores marca Matachana Modele SV100BV-2 Serle E-25631, SVI0NEV-2 Serie £-25637 y S1006EV-

2 Serie E-256616.

Distribucién de calor, parfil de temperatura en cdmara vacia.
Alcance: UNE-EN-ISOL17665-1:2007, -2:200%.

Actlvitiad: E! servicio se realiza con 12 sensores y 2 de presién {para cada estertlizador), Incluye:

1. Inspeccion Visual general: Mecanica, Fisica e Instrumentacion y registro: Temperatura, Presln, Tiempo.

2. Distrlbudén de temperatura en camara vacia:

- Niimero de ciclos: 1 de diagndstico + 3 de reprodutlbilldad. S1 ¢! de diagndstice saie blen se puede usar como uro de las de reproducibilidad,

- Tiempo y temperatura de proceso seleccionado; los clcles slemnpre deben ser iguales: proceso estandar de acuerdo con norma o seleccionanda el
proceso mds exigente programade en g] sistema. ’

Entregable estdndar: Un {1} Informe por equipa con diagrama de ublcacion de sensores @ instrumentos preplos en donde se establece por cada cicla:

- Tiempa de equilibrado, Tlempo Perindo estable, Rango de temperatura de asterilizacion en la cdmara, Termperatura minima y maxima, Diferencla
ontre todos los sensares durantg el perlode estable, Punto mas fric y mas caftente del equipo, Todo centrastado contra las condiclones programadas
para ! cicle, Incluye copla del registrador de! equipo pars cada clcle v copia del reglstro de las condiciones del programa usade, Establece
cumplimienta con la nerma, Tiempo de entrega: 5 dias habiles, despugs de haber finallzade lz actividad en terrenn.

{Pruebas para Calificacién de desempefio de Esterllizadores marca Matachana Modefo SV1008v-2 Serle £-25631, SV1008V-2 Serle E-25637 v
S1Q06EY-2 Serle E-256618,

levaluande cuatre {4) cicios: Cicla de cauchos a 1219C, cicio de
contendores a 1349C, clclo textit @ instrumental a 134°C v clclo rapic a 1340C, Penatraghin

Alcanre! UME-EN-ISO17665-1:2007, -2:2008.
Actividad: El servicio se realiza con 12 senseres de TO y 2 de presldn {para tada esterlfizador), Incluye:
1, Distribucisn de temperatura en camara llena con medicion dentro del producio v en la cdmara.

- Numero de ciclos: 1 de diagnéstico + 3 de repreducibifidad. Si el de dlagnéstico sale bien se uthiza come une de los de reproducihllidad. Se debe
calcular siempre g FO en cada ciclo ejecutado.

- Tlempo y temperatura de proceso seleccionado: correspande con el indtcado por el cliente.

- Carga; es una sola por procese, debe ser slempre la misma en cada ciclo {producte, pesc, volumen, empague y distribucidn). La carga debe estar a
ternperatura ambiente antes de inictar el diclo del process.

IEntregable estandar: Informe por proceso con diagrama del equipo indlcando ublcacién de sensores & instrumentos propios, bisindicadores, fotografia
{sl el coordinador de! servicio lo autoriza) de la carga procesada en cada diclo (sin envoltorio, envuelta y ubicada en la poslcién final en ta camara del
equipo) ¥ en donde se establece por cada ciclo:

- Temperatura Incial de Iz carga, Tiempo de equilibrade camara v producto, Tiempo Perodo estable cdmara y producto, Rango de temperatura de
esterllizacion en la camara y producto, Temperatura minima y maxlma carnars y producte, Diferencia entre tados los sensores durante ef perioda
estable en cdmara y producto, Punte mds frio y més caliente en |a cdmara y producto, céicuio de Ja letalidad del proceso, vater FQ, Verficaclon de Iz
latalidad dei procese, resultado de bioindicadores, Todo contrastado contra las candictlones programadas para el ciclo v los requisitos del producto, Se
debe inclulr copia dal registrador del equipo para cada cicle y copla del reqlstro de fas condiclones del programa usadg, Se deba inglulr fotografla de
los bloindicaderes con su trazabiiidad visible, Establece cumplimiento con ta norma y Tiempe de entrega: 5 dias habiles, despuds de haber finalizado
la actividat en terreng.

Adiclonal el proveedor se compramete a:

» Anexar cronograma de calificacidn con fechas tentativas « Anexar & la propuesta el protocolo de calificaclén para cada equipe » Elecutar las visitas
de calificacién descritas en ! “Anexo Técnico No. 4" « Entregar al final de cada visita de vaHdacién, un informes de gestién general que contenga las
observaciones para cada caso, evaluaciéa de la funcién, cumplimiente de [a visita planeada vs elecutada, y nimers de reporte, entre otros « El
reporte de servicio debe contener comng minimo la siguiente Informadon: Datos generales del equipo (Marca, Modelo, Serle, Active Fljo v Ubicacién),
Informacién sobre el servicio reaflzade, Informacton sobre el estado funcionamisnto despuss de reatizado el servicic y detalar herramientas y
stmuledores utilizados durante la actividad. El ingeniero asignado que haya efecutade la visita de validacidn debe dejar firmato ef reporte con letra
clara y legibie » Entregar dos {2) copias del reporte de actividades realizadas de cada serviclo, una a! Grupo de Tecnologla Blnmédica y otra al drea

Annde octd thieada al onninn & Eebeansr raniac doraeks Is vinanela dal caeteska mancpatmants del ranacka Aa rsan o sfillacido a 13 acamiteadaes Ao
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riesgos laborales de todo el personal técnico e ingenterfa qua ejecutara las actividades de mantenimianto « El personal de servicke técnico deberd
contar con formacidn académica, y experancia certlficada en el manelo de equlpos & revisar. (Adjuntar hoja de vida actualizada). En caso de que
surjan ¢cambios en el persenal de servicio técnico debe enviarse con anteriorfdad los sopartes de hoja de vida al Grupo de Tecnalogia Blomédica para
ser revisada; en ningdn caso se permite el ingreso de pasantes o practicantes « Cada empresa o proveedor debe asegurar la dotaclén de elementos
de proteccldn y herramientas de acuerdo al resgo v tecnologia del eguips a revisar,

PARAMEYROS DE CALIDAD: Ef proveedor se tompromate en caso de ser adjudicade a cumgplir con los requisitos de calldad envidenciados en la
Invitaciin,

VALGRES AGREGADOS: E! proveedor no menciona valores agregados en su propuesta, Cotiza todos los equipes.

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO
ANTERIORMENTE S1 D NO

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

SID ND

PORQUE 7

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

st [ ] NO

PORQUE ?

8. CONCEPTO TECNIUD FAVORABLE:
vo [X]

3. MO ANEXA CERTIFICADOS DE CALIRRACION

PORQUE ?

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18, NOMBRE (S): ING. MAUREN LICED LOPEZ PINEDA
FIRMA (§): O ko FECHA D MM ARAA
CARGO; NADORA BE GRUPD AREA DEPENDENCIA GRUPD AREA TECNOLOGIA BIOMEDICA

NOMBRE (5):
FIRMA (S} FECHA DD MMD ARAA ':l

CARGO: DEPENDENCIA

SAF/IPA/GTB/MLLF/Sandra G.



INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.G.E cODIG: A-CDG-F-12
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A, IDENTIFICACION DEL INSUMD

1. NOMBRE GENERICO ¥ BE B

3. PROVEEDOR XINGMEDICAL S.A.5.

4. ESPECIFICACIONES: INVITACION A COTIZAR No. 200- 2015 CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS
ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA,

CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS ESTERILIZADORES MARCA MATACHAMNA.

ALCANCE DE LOS SERVICIOS:
Pruebas para Calificacidn Operacional de Esterllizadores rmarca Matachans Modelo SY100DEV-2 Serie £-25631, SV1008Y-2 Serle £-25637 vy S1006EV-

2 Serie F-256616.

Distribucion de calor, perfil de temperatura en cdmara vacia.
Afcance: UNE-EN-ISO17665-1:2007, -2:2004.

Actividad: El servicie se realiza con 12 sensores y 2 de pres(én (para cada esterllizador), incluye:

1. Inspectlén Yisual general; Mecinica, Fisica e Instrumentacién y reglskro: Tamperatura, Presion, Tlempe.

2. Distribucién de temperatura en cdmara vacia:

- Namero de ciclos: 1 de diagnéstico + 3 de reproducibliildad. Si et de dizgnéstico sale bien se puede usar como une de los de reproducibllidad,

- Tiempo v temperatura de proceso selecclonado; los clclos siempre deben ser iguales: proceso esténdar de acuerdo con norma o sefaccionando et
procesa mids exigenta programade en el sistema.

Entregable estdndar: Un {1} Informe por equipo con dlagrama de whicaclén de sensoras e [nstrementos proplos en dende se establece por ceda ciclo:

- Tlempo de equilibrado, Tiempo Periodo estable, Rango de temperatura de esteriltizacidn en la cémere, Temperatura minima y maxima, Diferencia
entre todos los sensores durante el periodo astable, Punto mas frio y mas callente det equips, Todo contrastada contra las condlgiones programadas
para el cicio, Incluye capia del registrador def equipo pars cada ciclo y copla del registro de las condiclones det programa usade, Establece
cumplimiento con la norma, Tiempo de entrega: 5 dias hdbiles, después de haber finalizado la actividad en terreno,

Pruebas para Calificacidn de desempefio de Esterllizadores marca Matachana Models SV1008V-2 Serle £-25631, SV1008Y-2 Sere E-25637 ¥
S1006EV-2 Serle E-256616.

1Evaluando cuatre (4) doles: Cicle de cauchos a 12190, ciclo de
contendoras & 1349, ciclo textll e instrumental a 134°C y ciclo rapic a 1349C, Penatracidn

Afcance: UNE-EN-ISO17665-1:2007, -2:2009.
Actividad: Fl servicio se realiza con 12 sensores de T2 y 2 de presion {para cada esterllizador), incluye:
1. Distribuclon de temperatura en cimara llena con meadicién dentre del producte v en fa cdmara.

- Nummero de ciclos: 1 de diagndstico + 3 de reproducibllidad. Si ef de diagndstice sale blen se utiliza como uno de los de repreducibilidad. Se debe
jcalcutar siempre el FO en cada ticlo ejecutadeo.

- Tiempo y temperatura de procese selecclonade: corresponde con el indicado por el cliente,

- Carga: es una sola por proceso, debe ser stempre 8 misma en cada ciclo (products, pese, volumen, empague y distribucién). La carga debe estar a
[temperatura amblente antes de infciar el ciclo del procesa,

[Entregable estandar: Informe por procesc con diagrama del equipe Indicando ublcacion de sensores e instrumentos proples, blolndicadores, fotografiag
{5 ol coordinador del serviclo lo autoriza) de Ta carga procesada en cada ciclo (sin envoltorio, envuelta y ublcada en la posicién final en la camara def

equipot v en donde se establece por cada clclo:

- Ternperatura inicial de Ia carga, Tiempo de equilibrade cdmara v producte, Tiempo Periodo estable camara vy producto, Range de temperatura de
esterilizacion en la cdmara v producto, Temperatura minima y maxima cémara y producte, Diferencia entre todes los sensoras durante el perfodo
{estable an cadmara v producto, Punto mas fric v mas caliente en ja cdmara y producto, Caltule de la fetalidad del procese, valer FO, Verificacton de Ja
ietalidad del proceso, resultade de bleindicadores, Todo contrastado contra las candlciones programadas para el ciclo ¥ los requisites del producto, Se
debe Incluir copla del reglstrador del equipo para cada cicle y copla del reglstro de las condiciones del programa usade, Se debe inclulr fotografia de
\os Bloindicadaras con su trazabllidad visible, Establece cumplimiente con |z norma v Tiempo de entregar 5 dias hablies, después de haber finglizado
la ectividad en terrang.

Adiclonal el proveedor se compramete a:

+ Anexar cronograma de calificacién con fechas tentativas » Anexar a ls propuesta el protecolo de calificacién para cada equipo = Efecutar las visitas
de calificacién descritas en el "Anexo Técnico No. 4" » Entregar al final de cada visita de validacidn, un informes de gestién general que contenga las
observaciones para cada caso, evaluacién de la funcidn, cumplimients de la visita planeada vs elecutada, y nimero de reporte, entre otros « El
reporte de servicio debe contener como minimg fa sigulente informacién: Datas generales del equipa (Marca, Modelo, Serle, Active Fijo y Ulilcactan},
Informacién sobre el serviclo realizado, Informacion sobre el estado funcionamiento después de reatizado el servicio y detallar herramtentas v
stmuladores uttlizados durante la actividad, El ingenlere asignado que haya ejecutado la visita de vafldacidn debe dejar firmade ef reporte con latra
clara y tegltle « Entregar dos (2) copias del reporte de actividades realizadas de cada servicio, una al Grupa de Tecnologia Blomédica y otra al drea

tdnnda.actd vhlendn ol annlnn = Eabrasare ranise Aaranto bz idaancis dal sanbeakn rmanenad ta Aal rta e Aaan v afiliardan 2 ba acannrdnen da
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riesgos lzborales de todo el personat técnico e ingenteria que sjecutara 125 actividades de mantenimienta = El personal de servicio técnico deberd
contar con formacidn académica, y experlencia certificada en el manejo de equinos & revisar. (Adjuntar hoja de vida actuallzada). En caso de que
surjan cambios en el personal de servicio técnico debe enviarse con anterioridad los soportes de hoja de vida al Grupe de Tecnaologia Blomédica pars
ser revisada; en ningdn caso se permite el ingrese de pasantes o practicantes » Cada empresa o proveedor debe asegurar 12 dotacidn de elementes
de protecclon y herramientas de acuerdo al rlespo y tecnolegia del equipo a revisar.

trivitacidn,

PARAMETROS DE CALIDAD: El proveador se compromete en caso de ser adjudicade a cumpliv con los requisites de calidad envidenclades en la

VALORES AGREGADOS: El provesdor no menciona valores agregados en su propuesta. Cotiza tedes jos equipes.

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

ANTERIORMENTE

5, 10 HA UTILIZADO

st{ ] Ino [X]

st [

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

PORQUE ?

7. RESPONEE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

st [}

no [X]

PORQUE 7

8. CONCEPTQ TECNICO FAVORABLE:

st | |

No [X]

Y TEM

: BROVEEDDR MO ARIUNTA PROTOCOLO DE CALIFICACIQN_‘L‘[AM_EQ{;Q_ANE};&_
RON (REGISTRADORES DE PRESIQN Y TEMPERATURAL,

1 HO CUMPLE CON LS REQUERIMIENTOS
PORQUE? e riFICADOS DE CALIBRACION DE EQUIPOS PAT!

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE (5):

ING. MAUREN LICED LOPEZ PINEDA
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FIRMA (5): FECHA

—=. R
CARGO: CQWADORA DE GRUPO AREA DEPENDENCIA GRUPC AREA TECNOLQGIA BIOMEDICA
NOMBRE (5):
FIRMA (S): FECHA “‘[:J MM D AAAA E::]
CARGO: DEPENDENECIA

SAF/IIPAGTE/MLLF Sandra G.




