INSTITUTO NACICNAL DE CANCEROLOGEA E.S.E CODIGO: A-CDG-F-12

GESTION DEL GASTO VERSION: o1
VREEVALUACION®- MATRIZ DE CONCEPTO TECNICO DE |00 b1/16/2008
SERVICIOS PAGINA L DE 1
A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO N 0P A \ :
3. PROVEEDOR INGOBAR METROLOGIA S.A.S.

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

CALIFICACTION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

ALCANCE DE LOS SERVICION:
Pruabes para Calificacidn Operacional de Esteriizadores marca Matachana Modelo SV1008Y-2 Serig E-25631, SY1008Y-2 Serte E-25637 v 51006EV-

2 Serle E-256616.

Distribuclén de calor, perfil de temperatura en cdmara vacia.
Alcance: UNE-EN-ISO17665-1:2007, -2:2008.

Actlvidad: El servitia se realiza con 12 sensares y 2 de presion (para cada esterilizador), incluye:

1. Inspeccitn Visua! general: Mecanica, Flskca e Instrumentacion v registro: Temperatura, Presidn, Tiempa.

2. Pistribucidn de termgeratura en cadmara vacla:
. Ntmere de cides: 1 de dizgnéstico + 3 de reproducthilidad. 51 el de diagnéstico sale bien se puede ysar como uno de las de reproduciblidad,

- Tlempo y temperatura de proceso selectlonads; |g5 cichds slempre deben ser lquales: proceso estandar de acuerdo con norma o seleccienando el
proceso mds exigente programade en el sistema.

Entregable estdndar: Un (1} Infarme por equipo can dlagrama de ublicaclén de sensores e instrumentos propios en donde se establece por cada ciclo:

- Tlempo de equilibrada, Tiempa Periodo estable, Rango de temperatura da esterilizacion en la cdmara, Temperatura minima y maxima, Diferencla
sntre todos tos sensores durante el pariodo estable, Punte mas frio y mas callente del 2quipo, Tode contrastado contra ias condlciones programadas
para el ciclo, Incluye copla del registrador del equipo para cada citlo y copia del registro de las ¢ondiclones del pragrama usado, Esteblece
cumplimiente con |a norma, Tiempo de entrega: 5 dias hablies, despuds de haber finalizade la actividad en terrena.

Pruebas para Calfficacién de desempefio de Esterllizadores marca Matachana Modelo SV1008¥-2 Serle £-25631, SWV100BV-2 Serle E-25637 ¥
}51006EV-2 Serie E-2556616.

Evaiuando cuatro {(4) ciclos: Cicle de cauchas a 121°C, ciclo de
contendores a $1349C, ciclo textil e Instrumental a 1349C vy clclo raplc a 1349C. Penetracidn

Alcance: UNE-EN-IS017665-1;2007, -2:2009.
Actividad: El serviclo se realtza con 12 sensores de T y 2 de presidn (para cada esterilizador), incluye:
1. Distribuclén de temperatura en cémara llena con medicion dentro del producte ¥ en ta cdmara.

- Nurmero tie detgs: 1 de diagndstico + 3 de reproducibllidad, 51 el de diagndstico sale bien se utlliza coma uro de os de repreducibliidad. Se debe
calcular siempre et FO en cada ciclo ejecutado.

- Tiempo ¥ temparatura de proceso saleccionado: corresponde con el indicade por el cllente.

- Carga; es una sola por procesa, debe ser siempre la misma en cada ciclo {producto, pess, velumen, empague y distribuclén), La carga debe estar a
temperatura ambiente antes de Inlciar el clelo del procese.

Entregable estindar: Informe por procese con diagrama del equipo Indicandn ublcacion de sensores & instrumentos propios, bloingicadares, fotografia
{s! el coordinador del servicke lo autoriza) de 1a carga procesada en cada ciclo {s[n envoitorio, envuelta y ubicadz en la poskeitn final en la cédmara del

equipo) v £n donde se establece par cada clclo:

- Temperatura Infclal de la carga, Thempo de equilibrade camare v producto, Tlempo Periodo estable camara v producto, Range de temperatura de
esterilizaclén en la cémara y producto, Temperatura mfnfma y maxima cémara v producto, Diferencia entre todos los sensores durante el periodo
estable an cémara y producte, Punto rmés frlo y més caliente en fa camara y products, Calculn de |a letalidad del proceso, vator FO, Werlficacidn de la
letalidad del procesn, resultado de bloindicadores, Todo contrastado contra las condiclones grogramadas para el ciclo v los requisitos del praductq, Se
debe incluir copla del registrador det equlpo para cada ciclo y copia del registro de las condiciones del programa usadd, Se debe inclulr fotografia de
fos bigindicadores can su trazabilidad visible, Establece cumplimtente con |2 norma y Tiernpo de entrega: 5 dias hablles, después de haber flnailzado

Iz actividad en terrena,
Adicional el proveedor se compromete a:

» Anexar cronograma de calificacién con fechas tentativas » Anexar a fa propuesta & protacelo de calificacién para cada equipo + Sjecutar las visitas
de callicactén descritas en el "Anexo Técnico Mo, 4” « Entregar al final de cada vislita de valldacién, un Informes de gestidn general que contenga fas
ehservaciones pare cada case, evaluactdn de [a functan, cumplimiento de {a visita planaads vs gjecutada, vy nimero de reporte, entre otros = El
reporte de servicio debe contener como minime la siguiente informacidn: Datos generales de! equipe (Marca, Modelo, Serig, Activo Filo y Ubifcacion?,
Informacion sobre ef servicio realizado, Infarmacitn sobre ef estado funclonamiento después de realizade el servicio y detallar herramientas y
simuladores utilizados durante la actividad. Et ingeniero asignado que haya ejecutado la visita de valigacion debe dejar firmado &l reperte con {etra
clara v legible » Entregar dos (2) copias del reporte de actividades reallzadas de cada servicio, una al Grupo de Tecnologta Biomédica y otra al drea

e actd rhleadn ol arilna o Enbranar asmisc doeanta o odnancta Aol cantraea raancialmanta dal rannrts da rasa w afiiscidn o la acannesdars da
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riesgos Iaborales de.todo el personal téenico e ingeniarfa qua gjecutara las actividades de mantenimlents = £l personal de servicle téchico deberd
contar con formacian académica, v experiencia certificada en e manejo de equlpos a revisar. {Adjuntar hoja de viga actualizada). En casa de que
surjan camblos en el personal de serviclo tégnico debe enviarse con anterioridad los soportes de hofa de vida al Grupo de Tecnologia Blomédiea para
ser revisada; en ningén caso se permlite ef ingreso de pasantes o practicantes » Cada empresa o proveedor debe asegurar la dotacidn de elementos
da proteccion y herramlentas de acuerdo al riesgo y tecnologia det equipo a revisar,

PARAMETROS DE CALIDAD: £l proveedar sé compromate en £aso de ser adjudicado 2 cumnplir can los requisitos de calidad envidenciades en la
invitacidn,

VAL ORES AGREGADOS: £l provesdor no menciona valores agregades en su propuesta. Cotliza bados 1os gquipss.

B. EXPERIENCIA ¥ EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO
ANTERIORMENTE 81 D NO E

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

st | ] no [l

FORQUE 7

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

SIE NOD

FORQUE ? (LUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOO,

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

PORGQUE 7

€. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. HOMBRE (S); ING. MAUREN LICED LGPEZ PINEDA

o
#IRMA (S): ({ \)UL!- m,\"% FECHA o8]  mm ARAR
CARGO: COORDINADORA DE GRUPO AREA DEPENDENCLA GRUPO AREA TECNOLOGIA BIGMEDICA
NOMBRE {S):
FIRMA (S): FECHA DD MM I:I anaa [ |
CARGO: DEPENDENCEA

SAF/1IPAGTEfMLLP/Sandra G.
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E chprgo: A-CDG-F-12

GESTION DEL GASTO VERSION: a1
"REEVALUACION"- MATRIZ DE CONCEPTO TECNICO DE |/ ooNCIA 01/10/2008
SERVICIOS PAGINA 1 DE 1
A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO L M QPERA A Y DESEMPER:
3. PROVEEDOR XINGMEDICAL S.A.S.

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

CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA L.OS ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

ALCANCE DE LOS SERVICIOS:
Prusbas para Calificacién Cperational de Esterilizadores marca Matachana Models SY1008V-2 Serle E-25631, SV1008Y-2 Serie E-25637 v S1006EV-

2 Serie E-255616,

Distribucién de calor, perfl! de temperatura en camara vaciz.
aleanca: UNE-EN-IS0OL7665-1: 2007, -2:2008.

artividad: E) serviclo se realiza con 12 sensores y 2 de presién (para cada esterillzader), incluye:

1. Inspecclén Visual general: Mecdrica, Fisica e Instrumentactén y reglstro: Temperatura, Prestdn, Tiempo.

2. Distribucion de ternperatura en camara vacia:

- Ndmero de clelos: 1 de dagndstico + 3 de reproducibiidad, SI el de diagnostice safe bien se puede usar comd une de fos de reproducibilidad.

- Tlempo v temperatura de procese seleccionado; los clclos siempre deben ser Iguales: proceso estandar de acuerda ton norma o sefeccionando e
procese mis exlgente programade en &f sisterma.

Entregable estandar: Un (1) Informa par equipe con diagrama de ubicaclén de sensores & Instrumentos propios en dende se establece por cada ciclo:

- Tlamnpo de equilibradeo, Tiempo Periodo estable, Range de temperatury de esterllizacidn en la cdmara, Temperakura minima y méxima, Diferencla
entre todos los sensores durante el periodo estable, Punto mds frio y mas caliente det equipo, Todo contrastado contra las condiciones programadas
para ef cicie, Incluye copla del registrador del equipo para cada ciclo y copia del registro de las condiclones del programa usado, Establece
cumplimienta con la nerma, Tiempo de entrega: 5 dias hiablles, despuds de haber finalizady la actividad en terréno.

Pruebas para Callficacidn da desempefic de Esterilizadores marca Matachana Modelo SV100BV-2 Serle E-25631, SYIO08V-2 Serie E-25637 ¥
S1006EY-2 Serle E-256616.

Evaluando cuatre [4) cicles: Clclo de cauchss a 121°C, ciclo de
contendoras a 134°C, ciclo textll e instrumental & 1349C v clclo rapic a 1340C. Penetraciin

Alcance: UNE-EN-ISC17E65-1:2007, -2:2009.
Actividad: El serviclo se reallza con 12 sensores de T y 2 de preslon {para cada esterlizador), incluye:
1. Distriburién de temperatura en cimara Hena con medicidn dentro del praducto y en ta cdmars,

- Numare de cicips: 1 de diagndstice + 3 de reproducibiiidad. 51 el de diagnéstico sale bten se utiliza come uno de los de reproducibllidad. Se debe
lcalcular stermpre el FD en cada clclo sfecutada.

- Tlempo ¥ temperatura de procese seleccionado: corresponde con el indicado peor el cltente.

- Carga: es una sola por proceso, debe ser slempre {2 misma en cada ciclo (producto, peso, volumen, empaque y distribucidn). La carga debe estara
termperatura ambiente antes de iniciar el ciclo del proceso.

Entregabla estindar: Infarme por proceso con diagrama gel equipo indicando ubicacién de sensores e Instrumentos propins, bivindicadores, fotografia,
{si el coordinader del servicko lo autoriza) de ta carga procesata en cada ciclo {sin enveltorle, envuelta y ubtcada en {a posiclan finzl en (2 cdmare det

{equipo) y =n donde se establece por cada clclo:

- Temperatura Inicial de {a carga, Tiempo de equilibrado cdmara y producte, Tiempo Perode estable camara y producto, Rango de temperatura de
esterillzacion en la camara y producto, Temperatura minima y maxima cdmara y producto, Diferencia entre todos los sensares durante el periodo
|estable en camara v products, Punto mas frito y mas caliente en la cémara y producto, Caleulo de la [etalldad de! procesw, vater FO, Verlficaclén de la
letalidad del procese, resultade de bloindicadores, Todo contrastado contra tas condiciones programadas para &l ciclo v los requisitos del producte, Se
debe inchuir eopia del registrador del equipo para cada ciclo v copla del reglstro de {as condiciones de! programa usado, Se debe inclulr fotografiz de
los Moindicadores con su trazabilidad visible, Establece cumplinlento con [a norma y Tlempo de entrega: 5 dias hébiles, después de haber finalizado
l2 actividad en terreno.

Adictonal el proveedor se compromete a:

» Anexar cronggrama de callficacidn con fechas tentativas = Anexar a ta propuesta el protocolo de calificachén para cada equipo « Elecutar las visTtas
de calificactén descritas en el "Anexo Técnlco Mo. 4” = Entregar al final de cada visita de validacién, un informes de gestldn general que contenga las
observactones para cada caso, evaluaclon de la funclén, cumpltmients de la visita planeada vs elecutada, y nOmero de reparte, entre otros « Ef
breparte de servicio debe contener como mindma la sigulente informacién: Datos generales del equipo {Marca, Modelo, Serig, Active Fifo y Ublcacidn),
Informacln sobre el serviclo realizade, Informachin sobre el estado funclonamiente después de realizade el sarvicto v detallar herramientas vy
simutadores utilizados durante la activided, Bl ingeniera askgnado que haya ejecutado 2 visita de validacién debe dejar firmado el reporte con letra
clara v legible » Entregar dos (2) coplas del reporte de actividades realizadas de cada serviclo, una al Grupo de Tecnologia Blomédica v otra af drea

fA~ndo ooks irhiradn sl Banles « Ertrense ~antas daranka lz sdraneis dal cfeankeafa maacualmanta Aal ranadke do nann o afiliariAn = Ia scanuradacm de
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riesgas laborales de tode el personal técnice e Ingenferia gue efecutara fas actividades de mzntenimiento « El personal de serviclo técnico deberd
contar conh formacion académica, y experiencia certificada en el mangjo de equipos a revisar, (Adjuntar hoja de vida actuallzada}. En caso de que
isurjan cambios en el personal de servicie técnlco debe enviarse con anterlarldad las soportes de hoja de vida al Grupo de Tecnologia Biomédica para
ser revisada; en ningdn casc se permite el ingreso de pasantes o practicantes » Cada empresa o proveedor debe asegurar la dotacién de slementes
de protecclén y herramientas de acuardo al rigsgo y tecnologia del equlpo a revisar,

PARAMETROS DE CALIDAD: E! proveador se compromete en caso de ser adjudicade a cumplir con fes requisitos de calidad envidenciados en fa
Invitactin,

VALDRES AGREGADOS: El proveedor no menciona valores agregados en su propuesta. Cotiza todos los.equipes.

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. LD HA HTILIZARG
ANTERIORMENTE st D NG E

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

st [ ] no []

PORQUE ?

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENYOS EXIGIDOS?

st [X] ne | ]

PORQUE ? |CUMPLE CON LDS REQUERIMIENTOS.

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

PORQUE ?

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18, NOMBRE {5): ING. MAUREN LICED LGPEZ PINEDA

1
FIRMA {8): M ({ﬂ"”‘-{ FECHA D MM AAAA
CARGO: coyzﬁlmnom‘\ DE BRUPO AREA DEPENDENCIA GRUPO AREA TECNQLOGEA BIOMEDICA
NOMBRE {S):
FIRMA (S)h FECHA DD MM [:] AARA :
CARGO: DEPEMDENCIA

SAF/1IPASGETE/MLLP/Sandra G.
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