Republica de Colombia
MINISTERIC DE LA PROTECCION SOCIAL
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
NIT, 899.999.092-7

MATRIZ CONCEPTO TECNICO

Identificacién del Ihsumo con Documento N° 20001818

Material: h0040023 ESTUCHE AFERESIS COLECTA CEL PROG
Marca : 602 HAEMONETICS
Nombre Comercial : | KIT PARA RECOLECCION DE CELULA .
Consecutivo: 0001 Fecha creacidn: 02.03.2010 I Usuario: _ HGUTIERREZ
Especificaciones: NINGUNA
| Registro sanitario No.:  2008EBC-0002728 Vigencia del registro:.  17.09.2018
Unidad de medida: Unidad Presentacién empaque: CAJA X 8 UNIDADES
Adjunta muestra? : Sl Muestra devolutiva?: Sl

Experiencia y evaluacién

Lo ha utilizado anteriorments? : SI Se requiere trabajo de campo? : NO

La marca de este elemento eslindispensabie para el correcto funcionamiento de un equipo u obtener el efecto o servicio deseado? SI
Por qué? CADA MAQUINA DE AFERESIS TIENE DISENO DEL ESTUCHE DESECHABLE UNICO

Responde a [os requerimientos exigidos? : Sl
For qué? LOS PRODUCTOS OBTENIDOS SON DE BUENA CALIDAD

Concepto técnico favorable? : NO
|
Porqué?:  NO CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS PARA COLECTA DE CELULAS PROGENITORAS CON FLUJO CONTINUO

Observaciones.

EL TIEMPO DEL PROCESO SE ‘DUPLICA, PONIENDO EN RIESGO LA CALIDAD DEL PRODUCTO Y RIESGO PARA EL PACIENTE. EL
SERVICIO DE TAMO BAJQ LA COORDINACION DE LA DRA MARTHA SUAREZ EVALUA ESPECIFICACIONES TECNICAS AFIRMANDO
EL NO CUMPLIMIENTO DEL FUJO CONTINUO

Evaluadores

Evaluador1: ANA KATINA KINGROSS RODRIGUEZ
Cédula: NO RI'-TPORTA

Dependencia: COOﬁDINADOR GRUPO BANCO DE SANGRE
Evaluador2: SUAREZ ACUNA, MARTHA LETICIA
Cédula: 52377484

Bependencia:

Evaluador3: CAROLINA ARISTIZABAL NINO
Cédula: 52890021
Dependencia: COORDINADOR SERVICIOS FARMACEUTICOS
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

NOMBRE
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ESPECIFICACIONES
TECNICAS:

1. Tiempo de garantia minimo dos (2) afios 0 mas.

2. ESpeciﬁcar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del equipo.

3. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo continuo durante [a garantia por personat calificado.

4. Realizar por cada afio de garantfa minimo dos (2} mantenimientos preventivos.
GAPACITACION Y 5. Tiémpo de respuesta a mantenirniento corrective en sitio menor e igual a ocho (8) horas.
MANTENIMIENTO: 6. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacion (Colombia), tanto para personal asistencial

como de mgemerla del Instituto.

7. Asequrar entrega de manuales o catdlogos de servicio ¥ usuario.

8. Especificar vida ulil del equipo vy de los accesorios.

9. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante el tefmino de garantia.

1. Presentar registro sanitario ante el Invima.

2. Presentar certificacién donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para el producto
NDRMAS - ofertado, durante los préximos cince (5) afios, emitida por casa matriz.
CERTIFICADOS: 3. Presentar |certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor autorizado,

especiﬁca_mc_lo la vigencia en Colombia, . : ] ]

4. Presentar certificacion 1SO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de las siguientes

hnormas FDA .CE, TUV, DIN y/o JIS. I

NOTA: EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN

LA CASILLA DE NUMERO DE FOLIQ, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPEGIFICACION TECNIGA DENTRO DE LA PROPUESTA. ]
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