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EGUIPO: MAQUINA DE AFERESIS (AFERESIS DE CELULAS PROGENOTORAS HEMATOPOYETICAS) MARGCA: SPECTRA OPTIA
iTEM: 4 MODELO: SPECTRA OPTIA
PROVEEDGR: TERUMO BCT COLOMBIA S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 262.250.000
GARANTIA: DOS (2) ANGS
CARACTERISTICA ESPECIFICACION Sl CUMPLE NO CUNPLE OBSERVACION
1.1. Interfaz de gestion autnmatizada (garantizar que la X ' Sistema de coniral automaticn de la inferfase
interfaz no sea operador dependiente) OAIM -
1.2. imprension de informes y exporiacidn de datos X folio 32,37 .
1.3. Almacenamiente de hasta 100 procedimientas X fofio 37
1.4, Pantalla factil a color X folio 39
1.5. Verificacion de instalacion del tubo corecto X folio 37
1. GENERALES 1.6. Peso maximo 92 Kg X peso: 91,6 kg
1.7. Ajuste de parametras para los procedimientos X folic 37
1.8. Personalizacion de velocidad de infusidn x foiio 42-43, 46
1.8. Cgpamdad para elegir el volumen del producto X folio 44
recogido deseado
1.10 Rastreo y registro de alarmas durante cada uno de x fél' a7
los procedimientos. e
1.11 Funcionamiento sin balanzas X falio 40-41
2.1, Recoleccion de células mononucleares, incluyendo "
linfocitos, monocitos, células CD34 + S X folio 4546, 50
2.2. Recoleccidn con bajo nivet dé comtendo de globulos x folio 45
rojos, granulecitos y plaguetas !
2.3. Capacidad para los paciefdes méas pequefios a través X .
© i foiio 52
de un bajo volumen extracorpérea.
ESPECIFICACIONES 2.4. Proteccion de la contaminacién del producto (tubo
TECNICAS funcionaimente cerrado y bulbo de la muestra X folic 47
incorporada)
2.5. Procedimientos de intercambic de gldbios rojos X folio 28
é;gg‘{l;ngglg: £6. Tuios de bajo volumen X folio 50
2.7. Plasmaiéresis terapéutica X folio 50
2.8. Recambic Hematico X folio 48
2.9. Deplecion de Leucocitos, plaquetas y hematies X _ - folio.53
2.10. Recoleccion de Plaquetas X folia 53
2.11. Componentes codificados por color X folio 54
2.12. Sistema de Flujo Continuo X folio 54
3. ALIMENTACION A '
ELECTRICA 3.1. Eléctrica: 100-120 VAC/50-60 Hz X folio 50 -56
4.1. Estuche para colecta de Células Manonucleares X tolic 57
(Caja x & unidades) io
4.2. Estuche para colecta de Células Mononucleares X folio 58
continuas (Caja x 6 unidades) 1
4. INSUMOS 4.3. Estuche para recambio plasmatico (Caja x 6 X folia 59
unidades) ol
4.4. Incluir con los estuches del 4.1 al 4.3 & X folic 80
anticuagulante ACDA Bolsa x 750 ml {¢aja x 12 unidades) o
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continuo durante la !
: - X folio &1
garantia por personal calificado.
2. Realizar por cada afio de garantfa la cantidad de mantenimientos sugeridos por X folio 62
¢l fabricante. Anexar docurnento donde se especifique esta recomendacian.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctiva menor o igual a ocho (8) horas X folic 82
en sitie. i
4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempa capacitacion (Colombia), X folia 64 2) 81
tanto para personal asistercial como de ingenieria def Instituto, Hlabéa
5. Asegurar entrega de manuales de usuario ¥ de mantenimiento de los equipos
{se considera manual de mantenimiento el que incluya la informacion técnica para x folio 82
. realizar diagnestico, mantenimiento preventive yio reparacion de los equipos) en ol
CAPACITACION  FNNeh—,
MANTENIMIENTO Y _ . - - —
SISTEMAS 6. Presentar documen.to de gam'nt_ia, donde se c_ewdenmg &l tiempo de la misma, Ia x folio 51
cobertura y lo que no incluye, minimo dos (2) afios 0 mas.
7. Especificar vida (til del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado). X folio 83, 126-128
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8. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia x folio 84
con precios por visita de mantenimienta preventivo.
9. Sofiware que pueda actualizarse sin costo adicional durante el termino de x folio 85
garantia.
10. Garantizar verificacion de la calibracién segin fabrica del equipe ofertado y .

- i X folics 88-89
entrega de informe en sitio. :
10.Protocolo de mantenimiento preventivo en formato institucional e Instrucciohes x ) folios 8687
de manejo basico (Formaio GTE-P04-F-23},
1. Presentar registro sanitario ante el lnvima. Y o estipulado x Estado vigente fcha f: venciffienta 2020-04

2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y
accesorios para el producto ofertado, durante los préximos cince (5) afos, emitida X folio 114
por casa matriz, filial, o sucursal.

3. Presentar documento donde censte |a capacidad para suministrar los insumos,
NORMAS - partes, repuesios y el servicio de mantenimiento y verificacidin de ta calibracién

folic 115
CERTIFICADOS por parte del proveedor, durante cinco (3} afios, como minimo, o durante la vida X ol
Util del equipo si es inferior.
4. Presentar certificacion |SC 9001 / 13485 para producto extranjero que cumpla x Tolios 11 6_123'
con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN vio JIS. : .
5. Presentar cerlificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como % tollo 124

distribuidor autorizade especificando la vigencia en Colomibia.

SUBTOQTAL (Porcentaje)

$1 CUMPLE TECNICAMENTE

RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:  SI X|NO} | ~ CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: 81 [X[NO| |

Identificacién del evaluar :

NOMBRE(S): A MARIA FERNANDA ARIZA PALACIOS FECHA: 28 DE MARZO DE 2017
f"\
FIRMA; uodrenusi@AR oo - |
DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO :

NOTA: El presente concepto técnice lo emito y manifiesto gue al momento de evaluar no me en tro Inhabilitado, ni incurse en incompatibilidades, impedimentos yfo
conflicios de interés.




