INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE COMGO: GDGFIZFI0

GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION 0z

I l VIGENCIA 06-11-201%

RE-EVALUACION CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Phgina 1 de 1
EQUIPO: INFUSOR DE IQUIDOS MARCA; VBM
ITEM: UNO (1) MODELO: CUFFS 1000ML
PROVEEDOR: LM INSTRUMENTS 5 A VALOR UNITARID % 4.088 G688
GARANTIA: UK (1) ANO COTIZADO:
ESPECIFICACION SICUMPLE NO CUMPLE OBSERYACION

11 Brazalete de presion reusable. lavable y resstents x Faia 74,

1.2 Soporte o macanismo para colgar. x Faia 74

1.3 Reservorio de lquide a infundir con ciarre de velcro o cramallara X Folin 74

‘Se da cumphrmiento por carla de aclaracdn
1.4 Reservorio de aire resistente a la presidn X mmitica por &l provesdor donde mdica; camara
de are y pera de gran capacidad.

Sa da cumplmosno poe carta de aclaracsin
1 GEMERALES |15 Mandmetrs hecho en material resistente X emiiia por e proweedar donde ndica, que el
material ez resistents al chogue

1.6. Manématro con escala de OmmHg & 300mmkg X Folio 73

1.7 Capacidad de 1000m| X Falio 74

Se da cumpirvento por carta de aclaracsin
1.8 Pera de bombao resistente y sin latex. X ermslida pof el provesdor donde indeca; fabncado
n poluretans ibre de e

114 Pera da bombea con valvula de ciarme y aperiura al paso de aire X Folio 73
1 Gi soporle y i p v L durante la garantia por X
parsonal calificado i
2. Realuzar por cada afio da garanua |a canldad de manlennmlenlos sugeridos por &l fabricante

X Folio 63
Anexar d donde se asta
I o

3. Describir el prog de . tanto para X Folin 70.

parsonal asstencial como de ingeneria del Instiluto.

Mo 58 da cumphiments debido a que en la carta

5 de aclaracein emibda por o proveedaor no mdica
de mantenimienio da |
4. Asegurar enlrega de manuales de usuana y 03 BqUIpeS (s6 conskiefa b o R

CAPACITACION manual da mantenimento el que incluya la informacion :acmca para realizar diagnostss, X i a castelano, ol ncica A &n
MANTENIMIENTO ¥ yio de os equipos} en dicho khoma serdn antragades los manuales de
SISTEMAS Ao

5. Presentar docume_nlo de garantia, dende se evidencia el iempo de la misma, la coberura y % Folio 63, un {1} afa,
|o e no incluye, minema un (1) afo o mas

& Especificar wida afil del equipo y accesanos {anexar listada) X Folo 64, Cinco (5) afos,

7 Propuesta o términos de mantenimeenlo al Wérmino de la wigencia de |a garantia con precios

por visita de mantenimiento praventive X Felio 4
B Adpriar lo de i P ¥ de limpieza. X Folios 66 y 68
= e " =
@ ‘ de sagun fabrica del equipo cfertado en sitio y enlrega de " K% rareaiisen I
\nforme (si aplica).
1. Presantar registro sanilana ante el lnvima y en caso de no requaenr presentar certificade de x Fuin 81, Ragelre sanilano 20080M-0003200
"Mo Requiere”. Wigenie hasta o 26 de Febrero de 2019,
Se d por carta de

wmilida por d proveedor donde anexa la cara
2 P i ificacion donde @l de insumos, repuestos y accesorios| X emitida por e fabncante e 14 de Abed de 2016
para el producta oferiado, durante los praximes res {3) afios, emitida por casa malnz en la cual indica dispernbfidad de insurmes,

parles y repuestos por ks pranemes diez (10)

anios

NORMAS -
CERTIFICADOS

3. Presentar documenis donde consla la capacldad para sumimsicar 08 Nsumos, partes,
repuasios y el sefvick de ¥ de la por parte del X Foiio 65, circa (5) anos.
provesdor, durante fres (3) abos, coma minimo, o durante la wida 01 del eguipe sies inferiar

4. Presentar certificacion 150 9001- 2000 - 13485 para producta exiranjero gue cumpla con % Fuaba 88, wigente hasta 30 de Septembre os
alguna de las siguentes normas FDACE, TUV, DIN yio JIS. 2016

5. Presentar cerfficaciin de cass matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor) %

: Fobo 84, vigente hasta o afa 2016,
autorizado especificands la vigencia en Colombia. igen

SUBTOTAL {Porcentaje} 6% 4%
AL 22 1

NOTA: EL 100% DE LA EVALUCION CORRESPONDE A LOS {23) ITEMS DEL CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS. EL PORCENTAJE DE APROBACION MINIMO ES DEL 100%
DE CUMPLIMIENTO DE LOS ITEMS REFERENCIADOS EN ESTE CUADRO.
ENTREGA ACLARACIONES S [x] NO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS: St | [NO[X] CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: Si NO

NO CUMPLE TECNICAMENTE

Identificacién dal evaluar -

N (S) A MARGARITA ALVAREZ PUENTE / FECHA: 18 DE ABRIL DE 2016
AR ,M / /( /(_/{ / DEPENDENCIA GRUPO AREA TECNOLOGIA BIOMEDCA
CARGO: TOORDINADORAE ==

NOTA: El prasents concepto tienico lo emito y manifiesto que al memento de evaluar no me encueniro inhabllitado, ni incurso en incompatibilidades, Impedimentos
e interds.
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EQUIPO: LARINGOSCOPIO MARCA: SUNMED
ITEM: CINCO (5) MODELO: GREEN LINE
PROVEEDOR: LM INSTRUMENTS S.A. VALOR UNITARIO $ 4.088.688
GARANTIA: UN (1) ANO COTIZADO:
CARACTERISTICA ESPECIFICACION Sl CUMPLE OBSERVACION
1.1 Lampara luz blanca estandar de 2.5 voltios como minimo. X S8 da curmplimient porconlde SCiarscion
emitida por &l proveedor.
1. GENERALES  [375 [ minacién por fibra optica. X Folior
1.3 Alimentacion por baterias recargables o alcalinas tipo C 0 AA. X Folio 76, dos (2) baterias C.
2.1 Hecho en metal y que no cause corrosion. X Folio 76, latén cromado.
Se da cumplimiento por carta de aclaracion
5 RiANEE 2.2 Acabado acanalado o rugoso. X S et Froealar
. : Folio 76, compatible con toda hoja de
2.3 Compatible con todos los modelos de hojas. X Inringoscopia:da ibra Gptica,
3.1 Hojas hechas de acero inoxidables. X Folio 78.
ESPECIFICACIONES
TECNICAS Y Se da cumplimiento por carta de aclaracién
FUNCIONAMIENTO 3.2.1 Una (1) hoja neonatal 0 (Macintosh) y/o 00.0 X emitida por el proveedor donde indica; que
{Miller). serd entregada la cantidad de hojas
solicitadas por la insfitucién.
32Tl Se da cumplimiento por carta de aclaracion
4 {H il
A HOJAS I:‘aﬂoshn 3.2.2 Dos (2) hojas pediatricas 1,2 (Macintosh y X emitida por el proveedor donde indica; que
i Miller) serd entregada la cantidad de hojas
aristas ni angulo) solicitadas por la institucion.
y Miller (Recta).
Se da cumplimiento por carta de aclaracion
: _ emitida por el proveedor donde indica; que
3.2.3 Dos(2) hojas adultos 3,4 (Macintosh y Miller). X seré eniregada la cantidad de hejss
solicitadas por la institucion.
1. Cargador, para el caso del mango con alimentacion recargable. X Falio 64.
2. Bateria recargable, para el caso del mando con alimentacion recargable; o baterias X Eolio 64
alcalinas para el caso de mango no recargable. '
ACCESORIOS 3. Contenedor para esterilizar (Autoclavable). X Faolio 84.
4. Estuches para accesorios, X Folio 75.
5. Lampara de repuesto. X Falio 64,
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continuo durante la garantia X Folio B3
por personal calificado. 3
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos por el X iR
fabricante. Anexar documento donde se especifique esta recomendacion. '
3. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacion (Colombia), tanto para x:
p s o i ; X Folio 69.
personal asistencial como de ingenieria del Instituto
No se da cumplimiento debido a que en la
4. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos (se Caﬂa.de aciaracion amilida por el pm"_'e'.ado'
; = : L ) z no indica que los manuales de mantenimiento
CAPACITACION considera manual de mantenimiento el que incluya la informacion técnica para realizar e tio Cadr dn' b Castilana oo
T i = (i & A diagnostico, mantenimiento preventivo ylo reparacion de los equipos) en castellano. indica que en dicho idioma seran entn;gados
SISTEMAS los manuales de usuario.
5. F-‘resentalr documaﬂllq de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, la cobertura X Folio 63, un (1) afo de garantia.
y lo que no incluye, minimo un (1) afio 0 mas.
6. Especificar vida Util del equipo y accesorios (anexar listado). X Falio 64.
7. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia con X Folic 64
precios por visita de mantenimiento preventivo. '
8. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo y recomendaciones de limpieza. X Folios 67 y 68.
9, Garantizar verificacion de calibracién segun fabrica del equipo ofertado en sitio y entrega X Folio 64, no requieren verificacion de la
de informe (si aplica). calibracién.
1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de X Folio 82, Registro sanitario 2007DM-0001256

"No Requiere”

Vigente hasta el 17 de Diciembre de 2017,
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2. Presentar cerlificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios X

St 0 ; Mo se encuentra informacion en folios.
para el producto ofertado, durante los proximos tres (3) afos, emitida por casa matriz,

3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los insumos, partes,
URMA repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de la calibracion por parte del X Folio 65.
R ADO proveedor, durante tres (3) afios, como minimo, o durante la vida Gtil del equipo si es inferior.

Se da cumplimiento por carta de aclaracion

4. Presentar certificacion I1SO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que cumpla con X emitida por el proveedor donde anexa
alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN yfo JIS. certificacién 1SO 13485 con vigencia hasta 02
de Enero de 2017.
5. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor X Folio 86, vigencia hasta 15 de Agosto de
autorizado especificando la vigencia en Colombia. 2017.
BTOTAL {Porcentaje 93% 7%
MO CUMPLE TECNICAMENTE
OTA 27 2
OTA 00% D » f . URRK PONL f 0 9 D ADRO D = f 0 ¥ POR i B APROBA O A ) L)
0% D - 0D O = F ADO AR
ENTREGA ACLARACIONES: S1 x| NO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS: 51| [NO|X CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: Si NO | X

Identificacion del evaluar :

|NOMBRE(S]: LIA M}IRGARlTA ALVAREZ PWE FECHA: 18 DE ABRIL DE 2016
IFIRMA:

DEPENDENCIA GRUPO AREA TECNOLOGIA BIOMEDICA
CARGO: / / c‘emeNADoth

/

NOTA: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ni incurso en incompatibilidades, impedimentos ylo
conflictos de interés.




