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A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO CALIFICACION OPERACIONA Y DESEMPERO DE EQUIPOS MEDICOS.

3, PROVEEDOR TECN&CA LTDA.

4, ESPECIFICACIONES: INVITACION A COTIZAR No. 200- 2015 CALIFICACION DPERACIONAL ¥ DE DESEMPEND PARA LOS
ESTERILIZADORES MARCA MATACHAMA.

CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENQ PARA LOS ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

ALCANCE DE LOS SERVICIOS:
Pruebas para Calificacidn Operacional de Esterilizadores marca Matachana Models SV1008Y-2 Serie E-25631, SV1008V-2 Serie E-25637 y S1006EV-

2 Serle E-256616.

Bistribucién da calor, perfil de temperatura en camara vacia.
Alcance: UNE-EN-ISD17665-1:2007, -2:2008.

Actlvidad: El servicio se realiza con 12 sensores y 2 de presion (para cada esterilizader), Incluye:

1. Inspeccién Vsual general: Mecdnica, Fisica e Instrumentacién y registro: Temperatura, Presién, Tiempo.

2. Distribucién de termperatura en cdmare vacla:

- Nimero de ciclos: 1 de diagnéstics + 3 de reproducibilidad. Sf et de dlagnbstico sale bien se puade usar como uno de los de reproducibifidad,

- Tlempo y temperatura de procese selecclonada; Iss ciclos slempre deben ser lguales: procese estandar de acuerde con norma o selecclgnands el
proceso mas exigente programadeo en el sistema.

Entregable estdndar: Un {1} Informe por equipo con diagrama de ublcacidn de sensores e instrumentes proples en donde se establece por cada ciclo:

- Tlempo da aquilibrade, Tiempo Periodo estable, Rango de temperatura de astarilizacién en la cadmara, Temperatura minima y maxima, Diferencia
entre todos Jos sensores durante el periodo estable, Punte mds frio y mas callente del equipo, Todo contrastado contra tas condiclones programadas
para el clelo, Incluye copia da! registrador del aquipe para cada dclo y copla del reglstr de las conditiones del programa usado, Establece
cumglimiento con {a norma, Tiempo de entrega: 5 dias habiles, después de haber finalizado fa actividad en terrenc.

Pruebas para Calificacion de desemnperio de Esterllizadores miarca Matachana Modeto Sv1008V-2 Serle £-25631, SV1008Y-2 Serie E-25637 ¥
S1006EY-2 Serte E-256016.

Fvaluando cuateo (3) clelos: Ciclo de cauchas a 1312C, clofo de
contendores 3 1349C, cicle textil e instrumantal a 134°C v ciclo raplc a 134°C, Penstrackin

Alcance; UNE-EN-IS0O17665-1:2007, -2:2009.
Actvidad: E servicio se realiza con 12 sensores de T¢ y 2 de presién (para cada esterilizador), incluye:
1. Distribugién de temperatura en cadmara llena con medicién dentro del producto y en fa camara.

- Numero de ciclos: 1 de diagndstico + 3 de reproducibilidad. Si el de diagnéstico sale bien se utiliza come uno de los de reproducibliidad. Se debe
calcular stempre el FQ en cada clclo gjecutade.

- THempo ¥ temperatura de praceso seleccionado: corresponde con el indicado por el cliente.

- Carga: es una sola por procaso, debe ser slempre la misma en cada ciclo {producio, peso, volumen, empaque y distribucidn). La carga debe estar a
temperatura ambiente antes de inlciar el cicle del proceso.

Entregable esténdar; Informe pur proceso con diagrama det equipo Indicando ublcacian de sensores e Instrumentos propios, binindicadores, fotagrafia
{si el coordinador del servicle to autoriza) de la carga procesada an cada ciclo (sin envoltorlo, envuelta y ubicada en la posicidn final en la cAmara del
equipo) ¥ en donde se establece por cada ciclo:

- Temperatura inictal de la carga, Tiempo de equillbrado camara y products, Tlempo Perlodo estable camara vy producto, Ranga de ternperatura de
esterllizaclén en la camara y producto, Temperatura minima y méaxima camara y producte, Diferencia entre todes los sensores durante el periodo
estable en camara v producto, Punto mds frio y mas caliente en la cdmara y producto, Cdlculo de la jetalidad del groceso, valor FQ, Werlftcacion de la
letalidad del proceso, resultado de bicindicadores, Todo contrastade contra l2s condiclones programadas para et ciclp v los requisitos del preducto, Se
debe inclulr copfa del registrador de! equipo para cada ciclo y copia del registre de las condiclones del programa usade, Se debe inclulr fotografia de
tos biolndicadores con su trazabilidad vislble, Establece cumptimienta con la Rorma y Tiempo de entrega: 5 dias hablles, después de haber finallzade
Ia a¢tividad en terrenn.

adiclonal el proveedor se compromete a:

+ Anexar eronograma de callficecidn con fechas tentativas « Anexar a la propuesta el protecolo de callificacién para cada equipe = Ejecutar Tas visitas
de callficacidn descritas en el "Anexo Técnlco No. 4" « Entregar al firal de cada visita de validacion, un infermes de gestion general que contengs las
observaclones para cada caso, evaluactén de fa funcidn, cumplimiento de la visita planeada vs gjecutada, y nimero de reporte, entre otros = Ef
reporte de servicle debe contener como minimo fa siguiente tnformacion: Datos generales del equipo (Marca, Model, Serig, Activo Fijo y Ubigaclin),
Infarmaclén sobre el servicio realizade, Informacion sobre el estado funcionamiento después de realizado ef servicio y detallar herramiantas y
stmuladores utilizadas durante |z actividad. El inganlere asignado gue haya elecutato [a visita de validacidin debe dejar Airmado ef reporte con letra
clara y legible » Entregar dos (2) coplas del reporte de actividades reallzadas de ceda servicle, una al Grupe de Tecnologia Blomédica v otra al dres
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rlesgos |aborales de toda el personal técnico e Ingenleria que gjscutara las actividades de mantenimiento » El parsonal de serviclo técnlca deberd
contar con formaclén acaddmica, y experiencla cartificada en el manejo de equlpos a revisar. (Adjuntar hoja de vida actualizada). En case de que
surjan cambios en el personal de servicio técnica debe enviarse con anterioridad los seportes de hoja de vida at Grupe de Tecnologia Blomédica para
ser revisata; en ningdn caso se permita &l ngreso de pasantes o practicantas « Cada empresa o proveador debe asequrar la dotacion de slementos
de proteccién ¥ herramientas de acuerdn al rlesgo y tecnalogia del equipe a revisar.

PARAMETRDS DE CALIDAD: El provesdar se comprarmete &n case 4 ser adjudicadn a cumplir con los requisitos de calidad envidenciados en la
invitacldn.

VALORES AGREGADOS: E} proveedor no menciona valores agregados en su propuesta. Cotlza todos los equipds.

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. L0 HA UTILIZADO
ANTERIORMENTE st [X] jno ]

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

st [ ] No [

PORQUE ?

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

PORQUE ? L&EGJEL&&QQ.E&MQJ! ¥ TEMPERATURA) DE LOMWLEWQ&E&
TANTO. SE REQUIERE ACLARACION,

8. CONCEPTO TECNICD FAVORABLE:

s: ] No [X]

PORQUE ?

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE (5): ING. MAUREN LICED LOPEZ PINEDA
FIRMA (S): '}/ gMO]’TY\(‘?\ FECHA D@ MM AAAA
CARGO: CSG‘P( DINADORA 65‘5@&& DEPENDENCIA GRUPO AREA TECHDLOGIA BIOMEDICA

NOMBRE {5):

FIRMA {5): FECHA BD MMD AAAM [:l

CARGO; DEFENDENCIA

SAF/DIPA/GTBMLLPY Sandra G.



