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A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO CALIFICACION CPERACIOMAL Y DE DESEMPENC PARA LOS ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.
3. PROVEEDOR INGOBAR METROLOGIA S.A.S.

4. ESPECIFICACIONES: INVITACIGN A COTIZAR No. 023- 2016 CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS
ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO PARA LOS ESTERILIZADORES MARCA MATACHANA.

Las actividades calificacidn para los Esterilizaderes se deben realizar de acuerdo a la normativa actual vigente. Las actividades de calificacion son las
siguientes:

|Pruebas para Calificacion Operacional de Esterilizadores marca Matachana Modelo SY1008V-2 Serie E-25631, SV1008V-2 Serie E-25637
¥ S1006EV-2 Serie E-256616.

Distribucion de calor, perfil de temperatura en cdmara vacia.

Alcance: UNE-EN-ISO17665-1:2007, -2:2009.
Actividad: El servicio se realiza con 12 sensores v 2 de presion (para cada esterilizador), incluye:

1. Inspeccion Visual general:

- Macanica.

- Fisica.

- Instrumentacién v registro: Temperatura, Presidn, Tiempo.

2. Distribucién de temperatura en cdmata vacia:

- Nimero de ciclos: 1 de diagndstico + 3 de reproducibilidad. Si el de diagnéstico sale bien se puede usar como uno de los de reproducibilidad.

- Tiempo y temperatura de praceso seleccionado; ios ciclos siempre deben ser iguales: procese estdndar de acuerdo con nerma ¢ seleccionando el
proceso mas exigente programado en el sistema.

Entregable estandar:

Un (1} Informe por equipo con diagrama de ubicaclén de sensores e instrumentos propios en donde se establece por cada ciclo, gue incluya: Tiempo de
equilibrade. Tiempo Perlodo estable. Rango de temperatura de esterilizacidn en la cdmara. Temperatura minima y maxima. Diferencia entre todos los
sensores durante el periodo estable. Punto mas frio y més caliente del equipo. Todo contrastade contra las condiciones programadas para el ciclo.
Incluye copia del registrador del equipo para cada ciclo y copia del registro de las condicicnes del programa usado. Establece cumplimiento con la
norma. Tiempo de entrega: 5 dias habiles, después de haber finalizado la actividad en terreno.

Pruehas para Calificacion de desempefio de Esterilizadores marca Matachana Modelo SV1008V-2 Serie E-25631, SV1008V-2 Serie E-
25637 y S1006EV-2 Serie E-256616.

Evaluando cuatro (4} ciclos: Ciclo de cauchos a 121°C, ciclo de cuntendores a 1349°C, ciclo textil e instrumental a 134°C y ciclo rapic a 134¢C,
Penetracién

Alcance: UNE-EN-1S017665-1:2007, -2:2009.
Actividad: El servicio se realiza con 12 sensores de T° y 2 de presién {para cada esterilizador), incluye:

1. Distribucién de temperatura en cadmara llena con medicidn dentro del producto y en la cAmara.

- Numero de ciclos: 1 de diagnéstico + 3 de reproducibilidad. Si el de diagnéstico sale bien se utiliza como uno de los de reproducibilidad. Se debe
calcular siempre el FO en cada ciclo ejecutado.

- Tiempo y temperatura de proceso seleccionado: correspende con el indicado por el cliente.

- Carga: es una sola por proceso, debe ser siempre la misma en cada ciclo {producto, peso, volumen, empaque v distribucion). La carga debe estara
temperatura ambiente antes de iniciar el ciclo del procesa.

{Entregable estandar:

informe por proceso con diagrama del equipoe indicando ubicacidn de sensores e instrumentos propios, bloindicaderes, fotografia (si el coordinador del
servicio lo autoriza) de la carga procesada en cada ciclo (sin envaltorio, envuelta y ubicada en la posicién final en la cdmara del equipo) ¥ en donde se
establece por cada ciclo, que incluya: Temperatura inicial de la carga. Tiempo de equilibrado cdmara y producto. Tiempo Periado estable cdmara y
Iproducto. Range de temperatura de esterilizacién en la cdmara y producto. Temperatura minima y maxima cdmars y producto. Diferencia entre todos
los sensores durante 2l periedo estable en cdmara y producto. Punte mas frio v més calicnte en la cdmara v producto. Calculo de la letatidad del
proceso, valor FQ, Verificacién de la letalidad del proceso, resultado de bicindicadores, Tode contrastado centra las condicicnes programadas para el
ciclo ¥ los requisitos del producte. Se debe incluir copia del registrador del equipo para cada ciclo y copia del registre de las condiciones del programa
usado. Se debe incluir fotegrafia de los bioindicadores con su trazabilidad visible. Establece cumplimiento con la norma. Tiempo de entrega: 5 dias
habiles, después de haber finalizado la actividad en terrenc.

A



ALCANCE DE LOS SERVICIOS:

« Anexar cronograma de calificacidn cen fechas tentativas,

« Anexar a la propuesta el protocolo de calificacién para cada equipo.

» Ejecutar las visitas de calificacién descritas en el "Anexo Técnico Na. 27,

» Entregar al final de cada visita de validacién, un informe de gestién general que contenga las observaciones para cada caso, evaluacién de la funcién,
curmplimiento de la visita planeada vs ejecutada, ¥ namero de reparte, entra otres.

« El reporie de servicio debe contener come minimo la siguiente informacién: Datos generales del equipe (Marca, Modela, Serie, Activo Fijo v
Ubicacién), Informacién sobre el servicio realizado, Informacion sobre el estado funcionamiento después de realizado el servicio y detallar herramientas
y simuladores utilizados durante la actividad. El ingeniero asignado gue haya ejecutado la visita de validacién debe dejar firmado ef veporte con letra
clara v legible.

« Entregar dos (2) copias del reporte de actividades realizadas de cada servicio, una al Grupo de Tecnologia Biomédica y otra al drea donde estd
ubicado el equipo.

+ Entregar copias durante la vigencia del contrato mensualmente del reporte de pago y afiliacién a la aseguradora de riesgos laborales de todo el
persanal técnico e ingenieria que ejecutara las actividades de mantenimiento.

« E! personal de servicio técnico deberd contar con formacion académica, y experiencla certificada en el mangjo de equipos a revisar. (Adjuntar hoja de
vida actualizada). En casc de que surjan cambios en el personal de servicio kécnico debe enviarse con anterioridad los soportes de hoja de vida al
Grupo de Tecnelogia Biomédica para ser revisada; en ningdn caso se permite el ingrese de pasantes ¢ practicantes.

s Cada empresa o proveedor debe asegurar la dotacién de elementos de proteccién y herramientas de acuerde al riesgo y tecnologia del equipe a2
revisar.

IPARAMETROS DE CALIDAD: El proveedor se compromete en caso de ser adjudicado a cumplir con los requisitos de calidad envidenciados en fa
invitacion.

VALORES AGREGADOS: El proveedor no menciona valores agregados en su propuesta. Cotiza todos los equipos.

Proveedor adjunta Hojas de Vida de Un (1) Técnico y (1) Tecndlogo en Aseguramiento Metroldgico.

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO sI D
ANTERIQRMENTE

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

st [_| no [«

PORQUE ?

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?
st [ ] no_[X]

PORQUE ? [MO CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS.

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:
st [ ] NO

NO CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS DEL SERVICIO SOLICITADO: Proveedor envia aclaraciones pero no es acifica: 1. Prueba
de Calificacin Cperacional si se realizarn las pruebas de DISTRIBUCION DE CALOR , PERFIL DE TEMPERATURA EN CAMARA VACTA. 2.
pruebas para Calificacion de desempefio (proevedor menciona que son Pruebas de Calificacion Operacienal) no se es ecifica que se
realizaran mediciones de: Distribucién de temperatuta en_cimara llena con medicién dentro del producto v en la camara.
PORQUE ? - Numero de ciclos: 1 de disgndstico + 3 de reproducibilidad. Si el de diagnéstico sale bien se utiliza como uno de ios de
reproducibilidad. Se debe_calcular siempre el FO en cada cicle ejecutado.

- Tiempo_y temperatura_de proceso seleccionado.

_ Carga: es una soia por proceso, debe ser siempre la misma_en cada ciclo (producto, pesg, volumen, empague distribucion). La carga
debe_estar & temperatura ambiente antes de iniciar el ciclo del proceso.

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

18. NOMBRE (S): DRA. Lf}MARGARITA ALVAREZ

£
[Firma (s): j W FECHA pf28|  mm AAAA
CARGO: DINADORA DE GBUPO AREA (E ) DEPENDENCIA GRUPO AREA TECNOLOGIA BIOMEDICA
NOMBRE (S):
|Firma (s): FECHA of | wm[ | asaa [ ]
CARGO: DEPENDENCIA
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