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2. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD Y JUSTIFICACION

Se procede a realizar el presente estudio previo, teniendo en cuenta que el Instituto Nacional de Cancerologia ESE, considera
necesario y oportuno contratar bajo la modalidad de convocatoria publica los servicios de: ADQUISICION DE CABINAS DE
BIOSEGURIDAD, CABINA DE FLUJO Y CABINA DE EXTRACCION PARA LOS SERVICIOS DE FARMACIA,
DERMATOLOGIA, LABORATORIO CLINICO Y BIOLOGIA DEL CANCER.

2.1. JUSTIFICACION:

El bien a contratar es fundamental para proporcionar proteccion total al producto, proceso, operador y medio ambiente y
garantizar la seguridad en el manejo de muestras, reactivos de los diferentes servicios del INC.

Los equipos que se pretenden adquirir en la presenta convocatoria obedecen a la necesidad de realizar la renovacion por
obsolescencia de algunos equipos que, por vida Util, relacion costo beneficio y utilidad clinica deben ser reemplazados para
garantizar la prestacién del servicio.

Por otra parte, se pretendia adquirir nueva tecnologia con el fin de atender las necesidades de los servicios para minimizar
la exposicién del personal asistencial a virus SARS-COV-2 en procesamiento de tejido cirugia micrografica de Mohs y
muestras de laboratorio clinico, toda vez que se requiere la participacién de un equipo multidisciplinario a nivel de cirugia y
patologia, donde es necesario la manipulacién de los especimenes quirtrgicos y muestras de laboratorio.

Con base a la ejecucion del macroproyecto de fortalecimiento de la tecnologia biomédica, se requieren adquirir soluciones
integrales de tecnologia biomédica, garantizando accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad en la
prestacion del servicio a pacientes del Instituto Nacional de Cancerologia, de acuerdo con el plan de necesidades.

El Instituto INC como una entidad del orden nacional, que trabaja sobre la base de la innovacién y la tecnologia para el control
integral del cancer y como respuesta a la renovacion tecnolégica con el fin de poder garantizar una buena atencion a los
usuarios que lo requieran, con altos estandares de calidad, cuenta con tres clases de adquisicion de tecnologia de acuerdo
con el analisis realizado: Incorporaciéon, Renovacion y Reposicion, para esta adquisicion se pretende incorporar tres (3)
cabinas de seguridad bioldgica y renovacion de una cabina de extraccion y de una cabina de seguridad bioldgica.

INCORPORACION: Se requiere incorporacion de dos (2) cabinas de bioseguridad para los servicios de dermatologia, y
laboratorio clinico En el marco actual de la pandemia por COVID-19, es imperante prevenir la exposicion a aerosoles
generados en a cirugia micrografica de Mohs y muestras procesadas en el laboratorio clinico, por lo que surge la necesidad
de incorporar el uso de la cabina de Bioseguridad Tipo IIB.

Por otra parte, como base de la ampliacion de la capacidad instalada del servicio de farmacia segundo piso de hace necesario
la incorporacién de una (1) cabina de flujo horizontal con el fin de garantizar la proteccion total del producto para los diferentes
procesos que se llevan a cabo en el servicio.
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RENOVACION: Se requiere la renovacion de la tecnologia de una (1) Cabina de extraccion para el servicio de Biologia Del
Cancer, teniendo en cuenta que una vez realizada la evaluacion tecnoldgica del equipo se evidencia un indice de
obsolescencia del 69,75% cuyo concepto obedece a Renovacion de tecnologia a la brevedad (Plazo inferior a un afio) y
adicional el equipo no cumple con los niveles de ruido permitido CE1101 segln la validacion realizada bajo certificado No.
CE 1101 del 2019-11-29.

Por ofra parte, se requiere renovar una cabina de bioseguridad para el servicio de farmacia teniendo en cuenta el resultado
de la evaluacion tecnologia del equipo de evidencia un indice de obsolescencia del 63,77% cuyo concepto obedece a
Renovacion de tecnologia a la brevedad (Plazo inferior a un afio).

Los equipos objeto de renovacion de describen a continuacion:

EQUIPO MARCA MODELO SERIE No. Inventario UBICACION
Biologia del Cancer -
CABINA DE EXTRACCION LABCONCO 48806 256634 12297 Biologia Molecular
CABINA DE BIOSEGURIDAD ESCO AIRSTREAM AC2- AS NZ252208 - 2009- 52300 Central de Mezclas -
6E2 43550 Farmacia Segundo Piso

3. OBJETO

ADQUISICION, INSTALACION, CAPACITACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE TRES (3) CABINAS DE
BIOSEGURIDAD, UNA (1) CABINA DE FLUJO HORIZONTAL Y UNA (1) CABINA DE EXTRACCION PARA LOS SERVICIO
DE DERMATOLQGiA, LABORATORIO CLINICO, FARMACIA Y BIOLOGIA DEL CANCER DEL INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA

“Las caracteristicas o especificaciones técnicas detalladas que constituyen el alcance del objeto deben incluirse en el formato
GDG-P05-F-04 ANEXQO TECNICO que forma parte del presente documento”.>

4. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS .
El objeto contractual se enmarca en los siguientes codigos del clasificador de bienes y servicios

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO CODIGO-NOMBRE PRODUCTO
41000000 41100000 41104800 41104806 Equipo de extraccion para
laboratorios
Gabinetes o estaciones para
41000000 41100000 41103500 41103504 Pl

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA PARA LA CORRECTA EJECUCION DEL CONTRATO

5.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Cumplir con los ofrecimientos, condiciones y términos de la propuesta que hace parte integral del contrato de forma
oportuna y con calidad.

2. Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial y dar cumplimiento al sistema de gestiéon de seguridad y
salud en el trabajo.

3. Dar cumplimiento a sus obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social Integral, parafiscales (Caja de
Compensacion, Sena ICBF), por lo cual el incumplimiento de estas obligaciones sera causal para la imposicion de multas
sucesivas hasta tanto, se dé cumplimiento, previa verificacion de esta mediante liquidacion efectuada por la Entidad
Administradora. En general, dar cumplimiento a obligaciones laborales, y desarrollar arménicamente con los
lineamientos institucionales, los planes de bienestar, capacitacién, induccion, reinduccién y demas planes relacionados.

4. Atender los requerimientos que efectle el Instituto a través del supervisor del contrato.

5. Actuar con suma diligencia en la ejecucién del servicio contratado.
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6. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto contractual, sin ningin costo
adicional para el Instituto.

7. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las dilataciones y en trabamientos que
pudieran presentarse.

8. Responder por los dafios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al Instituto o a terceros en la
ejecucion del objeto contratado, cuando estos sean debidamente comprobados :

9. Guardar la confidencialidad de toda la informacién que le sea entregada y que se encuentre bajo su custodia o que por
cualquier otra circunstancia deba conocer o a la que tenga acceso y respondera patrimonialmente por los perjuicios que
su divulgacién y/o utilizacion indebida por si o por un tercero, cause a la administracion o a terceros.

10. Aceptar que el Instituto Nacional de Cancerologia, ESE realice auditorias de sistema de Gestion de Calidad que haya
lugar”.

11. Todas las demas que se deriven de la ejecucion satisfactoria del mismo.

5.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Entregar los equipos en la Calle 1 No.9-85 INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA Y SUS SEDES segun

corresponda.

Anexar recomendaciones de fabrica que se requieran para la instalacién del equipo (preinstalaciones)

Instalar, configurar y actualizar el equipo en caso de ser necesario, durante el término de garantia.

Asignar el personal especializado que sea necesario para la instalacion y/ o puesta en funcionamiento del equipo

en el lugar designado por el Supervisor Técnico del contrato y dejarlos funcionando correctamente.

Garantizar soporte técnico por personal calificado.

Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de esta, la cobertura y lo que no incluye, minimo

tres (3) afios o mas. Debe incluir instalacion, puesta en funcionamiento, capacitacion de uso y manejo.

7. Responder por la calidad de los bienes y por las garantias establecidas, suministrando bienes nuevos de la misma
calidad y marcas cotizadas en la propuesta y/o en su defecto de calidad superior.

8. Describir el programa de capacitacion para personal asistencial y de ingenieria del Instituto. La capacitacion se
realizara minimo dos veces por afio de garantia. Como evidencia de las capacitaciones el proveedor debe
entregar acta de capacitacion, formato de asistencia institucional diligenciado por los asistentes, soporte digital de
la presentacion y post — test de cada asistente.

9. El equipo debe cumplir como minimo con las caracteristicas descritas en la ficha técnica y segun el plazo indicado
en el contrato, previa verificacion del supervisor del contrato.

10. Realizar capacitacion para el uso seguro, manejo, limpieza y desinfeccién de los equipos del contrato en caso de
requerirse.

11. Entregar al supervisor técnico del contrato los soportes documentales respectivos del bien adquirido.

12. Documentacion de equipos nuevos: el proveedor debera hacer entrega de los documentos que se mencionan en
los cuadros de especificaciones técnicas adjuntos a este proceso y los siguientes:

12.1. Acta de entrega relacionando claramente el objeto a entregar.

12.2. Certificacion de garantia indicando su cobertura y lo que no aplica.

12.3. Registro INVIMA o certificado de no requiere emitido por el INVIMA para cual sea el caso.

12.4. Entregar listado de accesorios y consumibles que se requieren para el funcionamiento del equipo.

12.5. Entregar ficha de limpieza y desinfeccion de los equipos, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

12.6. Protocolo de mantenimiento preventivo en formato GTC-P02-F-17

12.7. Instrucciones de manejo basico formato GTC-P02-F-10

13. Tramitar y hacer efectivas las garantias con el fabricante sin costo adicional para la entidad, durante el término de
vigencia de estas en caso de que se requiera.

14. Detectar y corregir las fallas de funcionamiento del equipo, sin costo adicional.

15. Prestar soporte técnico durante la garantia del equipo, en el proceso de instalacion, configuraciony manejo mediante
las siguientes modalidades: Soporte presencial, Soporte telefonico, Soporte remoto, Soporte por correo electronico.

16. Atender el control técnico y administrativo solicitado por el supervisor del contrato.

17. Cumplir con el plazo establecido para la entrega de los bienes los cuales deberéan ser entregados con la factura de
venta en donde se debe relacionar la descripcion, cantidad, valor unitario, subtotal por elementos, IVA, y el total de
los equipos adquiridos.

18. Realizar la transferencia de conocimiento al personal de la Entidad que determine el supervisor del contrato, de
conformidad con las condiciones establecidas en las especificaciones técnicas.
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19. Entregar el cronograma de mantenimiento preventivo segtin recomendaciones del fabricante y duracion del
mismo.

20. Realizar la cantidad de mantenimientos sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta
recomendacion.

21. Entregar Dos (2) copias del reporte de servicio técnico de cada servicio prestado, una al Grupo de Ingenieria
Biomédica y otra al area donde esté ubicado el equipo. El reporte de mantenimiento debe detallar las actividades
realizadas, relacionando marca, modelo, serie, numero de certificado del patron y/o simulador utilizado durante la
ejecucion del servicio (si aplica).

22. Garantizar el tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo inferior a una (1) hora telefénica y menor o igual a
seis (6) horas en sitio.

23. Responder al tiempo de resolucién méaximo de tres 3 dias si no requiere repuestos o los repuestos no estan
sujetos a importacion, si los repuestos estan bajo importacion el tiempo de resolucion maximo es de 8 dias.

24. Garantizar verificacién metroldgica segtin fabrica del equipo en cada mantenimiento preventivo y posterior a cada
mantenimiento correctivo que afecte la medicion (si aplica).

25. Garantizar el suministro, entrega e instalacion de los consumibles necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo durante el tiempo de garantia i

26. Garantizar la calibracion bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2005. SEGUN APLIQUE. Por cada afio de garantia

27. Realizar calificacion a la instalacion, operacion y desempefio del equipo y recalificacion anual durante el tiempo de
garantia

28. Cada empresa o proveedor debe asegurar la dotacion de elementos de proteccion y herramientas de acuerdo con
el riesgo y tecnologia del equipo a revisar.

29. Garantizar la disposicion final de los residuos generados en el desarrollo de las actividades de instalacion y puesta
en funcionamiento de los equipos.

30. Las demas que se deriven del cumplimiento del contrato y que garanticen su cabal cumplimiento.

PLAZO ESTIMADO DE EJECUCION DEL CONTRATO

El plazo estimado para que el contratista de cumplimiento al objeto pactado sera hasta el dia 31 de diciembre 2020. El
contrato podréa ser adicionado en tiempo, si por fuerza mayor o caso fortuito debidamente comprobado por el contratista al
que se le adjudique el contrato, no ha podido terminar la ejecucion de las actividades de suministro e instalacion al dia 31 de
diciembre de 2020.

7. ANALISIS DEL SECTOR

El INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE como entidad juridica, con autonomia administrativa y financiera,
adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social en aras de cumplir con los fines de la contratacion estatal y del Estado
Colombiano tal como lo establece normativa adelanta la adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de equipos
biomédicos para la Subdireccion de Atencién Médica y Docencia, con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en la
Resoluciéon 3001 de 2019, por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud.

MERCADO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la industria de los dispositivos médicos es uno de los sectores mas vitales
y dinamicos de la economia mundial. Para el 2017, se estima que las mejores perspectivas de mercado estaran en América
Latina, Asia y Medio Oriente.

En el mundo existen alrededor de 27.000 fabricantes de dispositivos médicos, dedicados a manufacturar cerca de10.000
categorias diferentes de productos para el uso clinico y la salud. Entre otras categorias, el segmento de los metalicos ocupa
un importante lugar. El mercado demanda toda clase de instrumental quirdrgico, mobiliario, partes ortopédicas y
componentes para equipos y tecnologia hospitalaria.

Sin embargo, la oferta no alcanza a suplir la gran demanda que actualmente hay de estos productos en los paises en vias
de desarrollo como los latinoamericanos y, por supuesto, Colombia. El 90 por ciento de los elementos médicos que se venden
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a nivel nacional son de origen extranjero. La industria de fabricacion de los dispositivos médicos es liderada por Estados
Unidos con cerca de 8.000 empresas funcionando en ese pais; sin contar las sucursales distribuidas por el mundo.

No obstante, en los Ultimos afios este liderazgo es desafiado por el instrumental producido en China e India, que en su gran
mayoria es el resultado de los bajos costos en mano de obra, que atrae a las grandes multinacionales.

Ante el desarrollo y competitividad de México y Brasil en la produccion de dispositivos médicos, las empresas colombianas
presentan un avance lento, a pesar del crecimiento y expansién internacional mostrado en los Gltimos afios.

En Colombia existen 2.136 empresas que proveen insumos y Dispositivos Médicos que se constituyen en parte fundamental
en la prestacion de los servicios de salud, y que son afectadas directamente por los problemas que le atafien al sector, de
acuerdo con la informacion entregada por la ANDI en el 2015. Los datos del mercado de dispositivos para asistencia cardiaca
registran aumentos en el continente y asi se proyectan para los proximos afios. En la actualidad, se prevé que el mercado
crecera a una tasa de 7.45 % hasta 2020, estas proyecciones ubican el valor previsto del mercado en 151.5 millones de
délares para el afio 2021. Por otra parte, se espera que el mercado latinoamericano de los dispositivos de electrocirugia que
incluyen generadores, instrumentos y accesorios, asi como sistemas de administracion de humo y argon, crezca con una
CAGR de 6.93 % entre ahora y el 2021 para alcanzar un valor de 0.75 mil millones de délares para el 2021.

Finalmente, el mercado de los radiofarmacos de medicina nuclear, que es ahora un gran negocio en América Latina, proyecta
un crecimiento del 12.4 % hasta el 2021. Esto coloca su valor total en 1.06 mil millones de délares para este afio. Segun
datos de HospiScope, los sistemas de medicina nuclear aumentaron en cantidades de forma significativa entre 2016 y 2017
en hospitales de Argentina, Brasil, Colombia, Republica Dominicana, Peru y Puerto Rico.

Mercadode Dispositivos Midieas en Colomblapor Cate
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A Colombia estan llegando nuevas tecnologias de equipos médicos, procedentes de Brasil, no solo de la linea hospitalaria,
sino odontolégica y de laboratorio, esto seguramente complementara el excelente nivel de manejo de tratamientos y
procedimientos de salud del pais; lo convierte asi en un mercado atractivo para las empresas extranjeras del sector.

En la actualidad se tienen oportunidades de negocio con paises como Chile, por la flexibilidad de su regulacion, otro pais es
Perd, pero al contrario que Chile, en él existen impedimentos en la Alianza del Pacifico, que se han intentado eliminar. Perd
esta copiando muchas cosas de Colombia lo cual es positivo, tiene una gran entrada de productos del Asia porque es
miembro de APEC (Foro de Cooperacion Econdmica Asia-Pacifico) y el comercio con los paises asiaticos es muy fluido, pero
Colombia goza de un reconocimiento importante en temas de calidad, credibilidad comercial de pago y despacho, y ellos con
China han tenido algunos inconvenientes de cumplimiento.

La actividad comercial bilateral con Estados Unidos es importante en el mercado e influye en la politica publica que tiene el
pais. Los empresarios de EE. UU. estdn muy interesados en el mercado colombiano porque vienen, preguntan, y quieren
saber mas sobre las politicas que inciden en el sector. Ademés, porque Colombia es disruptiva en Latinoamérica en politica
publica. Colombia, Brasil y México son de gran interés para EE. UU., pero Colombia en particular porque consideran que
nuestro pafs es un mercado en crecimiento, atractivo y receptor de procesos de innovacion importantes para el sector.
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Proyeccién del Mercado de Dispositivos Médicos
. 2010-2020
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Estados Unidos es un socio importante en la adquisicion de equipos médicos, por esta razon es uno de los principales aliados
en el avance de la tecnologia a nivel nacional y que se dependa de ellos para la innovacion; pero no limitandose a apostar a
un solo pais, por lo que se ha ido avanzando a la Alianza del Pacifico, que pese a tener una balanza comercial deficitaria
tiene un potencial de mercado importante para la industria nacional en términos de los mercados naturales como Chile y

Perdq.

FUENTE: http.//www.andi.com. co/Home/Camé;a/B-dis;Jositivos-medicos-e-insumos-para-la-salud

Ahora ya al dar una mirada a las empresas locales se puede precisar que: en 2017, Medtronic Latin América y su subordinada
Covidien Colombia continuaron aumentando su liderazgo su liderazgo frente a Becton Dickinson de Colombia y Amarey Nova
Medical. A su vez, B Braun Medical ascendi6 al cuarto lugar al superar a GE Healthcare Colombia. Mas atras se posicionaron
Annar Diagnéstica Import, Boston Scientific Colombia, Cobo y Asociados, SYD Colombia, Disortho, New Stetic, Alfa trading,
St Jude Medical Colombia, Smith & Nephew Colombia, BSN Medical, ISO, Discolmédica, y Top Medical Systems.

Por otro lado, entre las empresas restantes se distinguieron en 2018 por su dinamismo Imcolmédica, LM Instruments, Allers,
Boston Medical Devices, Lineas Hospitalarias, Nipro Medical, Megatecnologia Colombiana, Bioart, Ronelly, Quirtirgicos,
Union Medical, Tecnomédica MD, Promed Quirtrgicos, Distrimedical, Amanecer Médico, Otto Bock Healthcare, Agfa
Healthcare Colombia, Terumo Colombia Andina, Fajas MYD, Maquet Colombia, RP Médicas, Representaciones Eurodent,
‘Bioplast, Lab Brands, La Instrumentadora, Vygon Colombia, Tecnologias Médicas Colombia, Labcare de Colombia,
Hospiclinic de Colombia, Armoc, Aba Cientifica, Minerva Medical, World Medical, CTP Médica, Global Healthcare Colombia,
Macromed, y Surgicon. 2

ANALISIS DE GHI SOBRE IMPORTACIONES MEDICAS

Por su parte, para el caso de Pert el precio total de los equipos y dispositivos arrojaria un total de 389 millones de délares
para el 2017. Sin embargo, en el andlisis de GHI muestra que para el 2018 Per(i y Colombia obtuvieron los resultados son
mas débiles. Pert, por ejemplo, disminuy6 en términos considerables sus importaciones de instrumentos médicos durante
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afno. La cifra mas baja se registra para el area de rayos X con 39 % y con 100 % para categorias como tomografia, camaras
gamma y laparoscopia, entre otras.
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De acuerdo con la informacion anterior se debe tener en cuenta que durante los Ultimos quince (15) meses aproximadamente
se ha presentado una fluctuacion del dolar, asi como la devaluacién de la moneda nacional y eventuales cambios tributarios.

Para establecer las condiciones econémicas y el presupuesto estimado se realizé estudio de mercado con empresas que
comercializan equipos relacionados con el objeto de los estudios previos y verificacion del historico de compras o
adquisiciones del instituto en afios anteriores:

e Estudio de mercado

Equipos y Laboratorio De Lab Brands
G&G Sucesores Colombia SAS
jtem EQUIPO Gantidad Valor Total Unitario Valor Total Unitario Valor Total Unitario
1 CABINA DE BIOSEGURDAD 1 55.893.110 49.337.400
2 CABINA EXTRACTORA 1 55.085.100 39.929.791
e Historico de compras y adquisiciones INC
No ] FECHA DE PRECIO DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE Inventari UBICACION ADQUISICION | ADQUISICION
ario
CABINA DE JP CB112A- BANCO DE $ 32.130.000
BIOSEGURDAD INGLOBAL | 36-EC 4588064 69654 SANGRE 16/12/2019
CABINA DE PURIFIER LABORATORIO 101172017 $39.103.638
BIOSEGURIDAD LABCONCO | * /ogic 170947851 60361 CLINICO

8. VALOR , : : : s

El presupuesto estimado para la presente contratacion es de DOSCIENTOS CUARENTA MILLONES DE PESOS M/CTE
($ 240.000. 000.00) incluido todo tipo de impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar.

- 9. FORMA DE PAGO
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El Instituto pagara el valor del contrato a los sesenta (60) dias después de radicada factura, previa entrega de Ips bienes,
servicios u obras objeto de este, expedicion de la certificacion de recibo a satisfaccion por parte el supervisor o interventor
designado por el INC ESE y cumplimiento de los tramites legales, fiscales y administrativos a los que haya lugar.

10.1. FASE DE LA SELECCION:

SERIEDAD DE LA OFERTA
10.2. FASE DE LA CONTRATACION

RO

Cuando el INC requiera el amparo de otros riesgos, estos seran establecidos en los términos de condiciones junto
con los porcentajes y vigencias de cada riesgo alli descritos.

11. REQUISITOS HABILITANTES Y CALIFICACION TECNICA DE PUNTAJE
Habilita o deshabilita, cuyos requerimientos seran definidos en los términos de

1. JURIDICOS:

condiciones.
2. FINANCIEROS: Habilhitg o deshabilita, cuyos requerimientos seran definidos en los términos de
condiciones.
3. TECNICOS: Sera realizada de acuerdo con los criterios establecidos en el formato GDG-P05-F-05
: ’ REQUISITOS HABILITANTES TECNICOS

: . Establece la calificacion o puntuacién de acuerdo con la valoracion de cada uno
A ACION TECNICADE | 46 105 elementos establecidos en el formato GDG-P05-F-06 CRITERIOS DE
CALIFICACION TECNICA DE PUNTAJE

12. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

Los riesgos previsibles que pueden afectar la correcta ejecucion del proceso de contratacion estan relacionados con el
cumplimiento del oferente y el contratista, entre los cuales tenemos:

a.) Incumplimiento en el ofrecimiento econémico
b.) El no perfeccionamiento del contrato

CALIDAD DEL SERVICIO 10% POREL T'EMPOA%SEJECUC'ON e sI
CALIDAD Y CORRECTO 200, POR EL TIEI\(/%S(—D EJECUCIONY | o |-
FUNCIONAMIENTO DE LOS BIENES ° AS s
CUMPLIMIENTO 10% POR EL TlEl\/lPoA REIJSSEJECUCION Y2 S|
PAGO DE SALARIOS, PRESTACIONES ,
SOCIALES O INDEMNIZACIONES 5% POREL T'EMAF’NOOgEMiJSECUC'ON Y2 NO
LABORALES ,
RESPONSABILIDAD CIVIL o POR EL TIEMPO DE EJECUCION Y 3 o
EXTRACONTRACTUAL b ARNOS MAS
POR EL TERMINO DE 5 ANOS A
ESTABILIDAD Y CALIDAD DE OBRA 20% PARTIR DE LA ENTREGA DE LA NO
OBRA A SATISFACCION
CORRECTA INVERSION DEL ANTICIPO 20% POREL T'EMﬁggEAEéECUC'ON Y1 NO
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c¢.) Incumplimiento de las obligaciones contractuales
d.) Mala calidad de los bienes o servicios adquiridos

Para mitigar los riesgos antes descritos se utilizaran los mecanismos de cobertura mediante las pélizas requeridas en los
términos de condiciones. Asi mismo se vigilard permanentemente la correcta ejecucion del contrato, para lo cual el director
general o su delegado nombrara un supervisor o interventor del contrato segun corresponda. En el evento de incumplimiento
se adelantara el proceso administrativo sancionatorio que sefiala la ley 1437 de 2011 (Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), garantizando en todo caso el debido proceso y los derechos de defensa
y contradiccion.

Otros riesgos previsibles que pueden afectar los procesos de seleccion seran las declaratorias desiertas por concepto técnico,
precio y oferente, para lo cual el Instituto optara por surtir nuevos procesos de seleccion replanteando la modalidad del
proceso.

TIPO DE

DESCRIPCION ASIGNACION

RIESGO PROBAB[LIPAD

celebrar.

13, NUMERO DE CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD.
PRESUPUESTAL QUE RESPALDA LA SOLICITUD

Se cuenta con el CDP 1202000334 y 1202000329 que
garantiza el pago del valor del contrato que se llegue a | SOLPED No. 50001750, posicion 7y 32

15. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA

14.

Instituto Nacional de Cancerologia ESE Avenida calle 1 No. 9-85 Bogota

16. 'SUPERVISION DEL CONTRATO

NUMERO DE LA
POSICION

1 | Operacional El proponente y/o contratista no firma el contrato Posible Contratista
. El contratista no cumple con las obligaciones . .
2 | Operacional contractuales Posible Contratista
Incumplimiento en el pago a las personas
3 | Financiero vinculadas al contratista a través de una relacion | Posible Contratista
laboral y/o contractual
4 | Operacional Errores en los términos, de caracter involuntario Posible Contratista
. Errores en la propuesta cometidos por el .
5 | Operacional proponente y/o contratista Probable Contratista
6 | Operacional E;?gsuesta del contratista con precios artificialmente Posible Contratista
. Errores cometidos por el contratista durante la . .
7 | Operacional ejecucion del contrato Posible Contratista
. Demora o incumplimiento de las obligaciones del . .
Operacional contratista. Posible Contratista
Financiero Insolvencia del Contratista Posible Contratista
10 | Operacional Mala calidad de los equipos adquiridos. Posible Contratista
Efectos provenientes de la variacién de las tasas de
- interés, de cambio, devaluacion real y otras .
11 | Econdmico variables del mercado frente a las estimaciones Probable Contratista
iniciales del contratista.
12 | Regulatorio 52#:;?5)0 sin registro sanitario o registro sanitario Posible Contratista
Ambiental Equipo con elementos contaminantes Posible Contratista

SOLICITUD DE PEDIDO Y
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La supervision del contrato en representacion del Instituto Nacional de Cancerologia ESE acorde con la normatividad vigente
y los lineamientos del manual de contratacion, sera realizada por la Coordinadora de Grupo de Tecnologia Clinica supervisor
técnico y como supervisor administrativo quienes certificaran
el correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecido en el Manual de Supervision e interventoria.

Firma del supervisor Administrativo, Financiero y Contable

Nombre:
Cargo: Subdirectora General de Atencion Médica y Docencia

Firma del supervisor Técnico

Nombre: ANDREA LISSET PEREZ SALAMANCA
Cargo: Coordinadora Grupo Gestion de tecnologia clinica

Elaborado por: Luisa Fda. Castiblanco C, - Prof. Esp. Grupo de Tecnologia CI|’nicaﬁ,l((lkbreﬁb@Z

NOTA: I No es requisito diligenciar los puntos 14 y 15 del presente documento.

09-01-2020 Versién inicial del documento Xiomara Faizuly Rubiano Aguilar

“TODA VERSION IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA DOCUMENTO NO CONTROLADO®

ELABORO REVISO APROBO
Coordinador Grupo Coordinador Grupo Gestién
Cargo: Profesional Universitario Cargo: Gestion de Compras y | Cargo: de Compras y Contratacién
Contratacién (E.) (E)

Oficina Asesora de Planeacion Grupo Gestion de Grupo Gestion de Compras
y Sistemas Compras y Contratacion y Contratacién

Fecha: 09-01-2020 Fecha: 09-01-2020 Fecha: 09-01-2020

Dependencia: Dependencia. Dependencia:
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OBJETO

ADQUISICION, INSTALACION, CAPACITACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE TRES (3) CABINAS DE BIOSEGURIDAD, UNA (1)
CABINA DE FLUJO HORIZONTAL Y UNA (1) CABINA DE EXTRACCION PARA LOS SERVICIO DE DERMATOLOGIA, LABORATORIO
CLINICO, FARMACIA Y BIOLOGIA DEL CANCER DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

0 CARACTERISTICAS (0] ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las espemfcamones técnicas se establecen en el formato GTC-PO1-F-01 ESPECIFICACIONES TECNICAS - EVALUACION |
| PARA LA ADQUISICION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA.

1.1. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR

Las especifi caciones técnicas se establecen en el formato GTC-P01-F-01 ESPECIFICACIONES TECNICAS - EVALUACION
PARA LA ADQUISICION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

2. SUPERVISION DEL CONTRATO

La supervision del contrato en representacion del Instituto Nacional de Cancerologia ESE acorde con la normatividad vigente
y los lineamientos del manual de contratacion, sera realizada por la Coordinadora de Grupo de Tecnologia Clinica supervisor
técnico y , como supervisor administrativo quienes certificaran el correcto
cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecido en el Manual de Supervision e interventoria.

Firma del supervisor Administrativo, Financiero y Contable

Nombre:
Cargo: Subdirectora General de Atencién Médica y Docencia

Firma del supervisor Técnico

Nombre: ANDREA LISSET PEREZ SALAMANCA
Cargo: Coordinadora Grupo Gestién de tecnologia clinica

Elaborado por: Luisa Fda. Castiblanco C.- Prof. Esp. Tecnologia Clinica MQ

de actualizacion Responsable oYM

1 09-01-2020 Versidn inicial del documento Xiomara Faizuly Rubiano Aguilar

STODA VERSION IMPRESA DE ESTE DOCUMENTD SE CONSIDERA DOCUMENTO NO CONTROLADD"

ELABORO REVISO APROBO
) . - . Coordinador Grupo Gestion de | Coordinador Grupo Gestion de
Cargo: Profesional Universitario Cargo: Compras y Contratacion (E.) Cargo: Compras y Contratacion (E.)

Grupo Gestion de Compras y
Contratacion

Grupo Gestion de Compras y

Contratacién Dependencia:

Dependencia: Oficina Asesora de F ion y S Di

Fecha: 09-01-2020 Fecha: 09-01-2020 Fecha: 09-01-2020
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OBJETO

ADQUISICION, INSTALACION, CAPACITACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE TRES (3) CABINAS DE BIOSEGURIDAD, UNA
(1) CABINA DE FLUJO HORIZONTAL Y UNA (1) CABINA DE EXTRACCION PARA LOS SERVICIO DE DERMATOLOGIA,
LABORATORIO CLINICO, FARMACIA Y BIOLOGIA DEL CANCER DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

REQUISITOS HABILITANTES TECNICOS

Relacién de los requisitos habilitantes de orden técnico.

Los requisitos técnicos habilitantes se establecen en:

1. Para dar el criterio de CUMPLE el proponente debe allegar evidencia de cumplimiento en todas las
especificaciones que se encuentran contemplados en el formato GTC-P01-F-01 ESPECIFICACIONES TECNICAS
-EVALUACION PARA LA ADQUISICION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA., junto con la evidencia de cumplimiento
de OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL PROPONENTE vy oficio comprometiéndose al cumplimiento de las
mismas, punto por punto. Cumplidos los requisitos habilitantes, se dara lugar a que la propuesta sea objeto de
evaluacion técnica de requisitos.

2. CERTIFICACION DE DISTRIBUIDOR AUTORIZADO EXPEDIDO POR EL FABRICANTE

El proponente debera presentar certificacion donde conste que la firma es distribuidor autorizado de la(s) marca(s)
ofertada(s), expedido por el fabricante, con una antelacion no superior a noventa (90) dias calendario, contados a partir de
la fecha de cierre de la presente convocatoria.

En caso de consorcio o union temporal, al menos el lider debera cumplir con este requisito.

2. SUPERVISION DEL CONTRATO

La supervision del contrato en representacion del Instituto Nacional de Cancerologia ESE acorde con la normatividad
vigente y los lineamientos del manual de contratacion, sera realizada por la Coordinadora de Grupo de Tecnologia Clinica
supervisor técnico y , como supervisor administrativo quienes certificaran el
correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecndo en el Manual de Supervision e interventoria.

Firma del supervisor Administrativo, Financiero y Contable

Nombre:
Cargo: Subdirectora General de Atencién Médica y Docencia

Lodhea ¥

« Fes' b . .
Firma del éuperwsor Técnico

Nombre: ANDREA LISSET PEREZ SALAMANCA

Cargo: Coordinadora Grupo Gestién de tecnologia clinica
MQU@Z
Elaborado por: Luisa Fda. Castiblanco C.- Prof. Esp. Tecnologia Clinica g

Version Fecha de actualizacion Descripcion de actualizacion Responsable OYM

1 09-01-2020 Version inicial del documento Xiomara Faizuly Rubiano Aguilar
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Coordinador ~ Grupo

Coordinador Grupo Gestién

Cargo: Profesional Universitario Cargo: Gestion de Comprasy | Cargo: de Compras y Contratacion
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o A
SERVICIOS: Laboratorio Clinico

NOMBRE GENERICO: Cabina de Bioseguridad Clase Il tipo A2

DEFINICION: Equipo que proporciona una barrera de contencidn para trabajar de forma segura con agentes infecciosos. e

1. Cabina de bioseguridad tipo A2 para minimizar exposicién al personal a virus SARS-COV-2

2. Cabina de biosegurdiad para trabajo unipersonal

3. Dimensiones disponibles para la instalacién de la cabina: Méximo 120 Cm tamafio nominal

4. Base para cabina de bioseguridad con ancho no mayor a 134cm

5. Con monitoreo de sensores de presidon que garantizan el flujo del aire seguro en toda la superficie de frabajo.

6. Nivel de ruido generado menor a 63dB

7. Paredes laterales en vidrio templado de seguridad de 5 mm de espesor con proteccion para luz UV

JB. Visualizacion de parédmeiros con controlador electrdnico: operacion del ventilador, luz blanca, luz fluorescente, luz]
UV, porcentaje de vida de los filtros, alarmas para operacién visible y audible

9. Ldmpara UV con temporizador. Lampara ubicada en drea segura para la vision del colaborador

10. Control de tiempo de operacion de la cabina, indicador visual de operacién horas del motor

11. Motor con ahorro de energia de corriente directa que equilibre automdticamente y en tiempo real la velocidad del

o aire de enfrada y el aire descendente de la cabina.
12. Prefiltros para retencién de las particulas de mayor tamano
13. Filtros ULPA, con una eficacia superior al 99,999% para tamarios de particula comprendidos entre 0,1 y 0,3 micras
ESPECIFICACIONES
TECNICAS: 14. Puertos de comunicacion

15. Alarma visual y acUstica para desviaciones del valor nominal de la velocidad de aire

16. Sistema de apertura de ventanilla frontal
17.1. Acero inoxidable con caracteristicas clinicas (resistente a corrosiéon) con doble
reposabrazos para la ergonomia del usuario y evitar resistencia en el flujo del aire a la
hora de su uso
17.2. Paredes laterales en vidrio templado de seguridad de 5 mm de espesor con

17. Zona de frabajo protecciéon para luz UV
17.3. Con soporte de la cabina gjustable de forma manual
17.4. Que incluya cesta en acero inoxidable para organizar el material de frabagjo
17.5. Minimo 2 tomas eléctricas (110V) para facilidad de usar equipos complementarios
17.6. Con luz led y disponibilidad de interruptores de luz

18. Ldmpara de luz uliravioleta de 30 Amperios para la accién germicida

7 19. Cierre de seguridad de la ventana frontal una vez se haya activado la luz ultravioleta
20. Alarmas audibles y 20.1. Flujo de trabajo fuera de rango
visibles 20.2. Cuando haya una posicién incorrecta de la ventana frontal.
. 21.1. Una(1) Silla ergondémica para zona de trabagjo

21. Accesorios =
21.2. Un (1) Reposapiés
22.1. 110- 120 VAC, 50- 60 Hz. +10%.

: imi Electri - - - X R -
22. Requerimientos Electricos 22.2. Conexién para Colombia, con clavija de seguridad grado hospitalario

GTC GESTION DE TECNOLOGIA CLINICA E INFRAESTRUCTURA
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: - ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Tiempo de garantia minimo Tres (3) afos o mds.

2. Asegurar entrega de manuales y catdlogos de servicio y usuario en espanol o con su fraduccién certificada all
idioma castellano.
3. Garantia de Servicios y provision de repuestos, respaldado por distribuidor y casa matriz.

4. Especificar vida util del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado).

5. Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del equipo.

6. Especificar vida Util del equipo y de los accesorios.

7. El equipo debe incluir software para su operacién compatible con los software del Instituto, que pueda actualizarse
sin costo adicional cada vez que se requiera durante los anos de funcionamiento y/o vida Util del equipo.

DOCUMENTACION: ]
8. Entregar protocolo de mantenimiento preventivo equipos biomédicos en formato GTC-P02-F-17, el cual debera estar

acorde segun lo recomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante
con esta informacién)

9. Entregar Instrucciones de manejo bdsico en formato GTC-PO2-F-10, El cual deberd estar acorde segin lo|
recomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante con esta
informacion)

10. Entregar ficha técnica de limpieza y desinfeccion de los equipos objeto de contrato en formato digital. Esta ficha
debe incluir como minimo: protocolo de limpieza y desinfeccidn, periodicidad, productos y materiales de limpieza y
desinfeccion aptos y no aptos para realizar la actividad; que coincidan con el manual y/o sugerencia del fabricante.

11. Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y asegurar realizar esta actividad si el Instituto asf lo
dispone.

1. Mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo por personal calificado. Se deben realizar por cada ano de
garantia segun las recomendaciones del fabricante (Presentar documento soporte de la periodicidad de
mantenimiento preventivo segun fabricante)

2. Presentar certificacién donde garantice que no serd descontinuado el modelo del equipo en los préximos Cinco (05)
anos.

3. Garantizar soporte y mantenimiento correctivo Veinticuatro (24) horas, Siete (07) dias a la semana, (minimo durante el
tiempo de garantia del equipo).

CAPACITACION Y 4. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a seis (06) horas.

MANTENIMIENTO:  [5. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacién (Colombia), tanto para personal asistencialf
como de ingenieria del Instituto.

6. Garantizar el suministro, entrega e instalacion de los consumibles necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo durante el tiempo de garantia
7. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo continuo durante el periodo de garantia por personal calificado.

8. Garantizar la metrologia segun aplique por norma (verificacién metrologica, calibracién o calificaciéon) en el
momento de la entrega del equipo y durante el periodo de garantia, bajo la periodicidad que indique fabricante y/o
la normativa en vigencia.

9. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia.

1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No Requiere”.

2. Presentar certificaciéon donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para el producto ofertado,
durante los préximos cinco (5) afos, emitida por casa matriz.

3. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor autorizado especificando
la vigencia en Colombia.

NORMAS - 4. Presentar certificacion bajo norma Europea para cabinas de seguridad bioldgica, EN 12469.
CERTIFICADOS:

5. Presentar certificacion para ensamble y revision de filtros acorde a la norma europea EN 1822 y IEST-RP-CC001.3, IEST-
WRP—CCOO7 y IEST-RP-CC034.1

6. Presentar certificacion de calidad de aire 1SO Clase 3, de acuerdo con ISO 14644.1

7. Presentar certificacion ISO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de las siguientes
normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS.

, 1. Presentar documento con los requerimientos de preinstalacion e instalacion de los equipos en caso de requerirse
PREINSTALACION O q P e q

INSTALACION

2. Certificacion que la infraestructura que dispone el Instituto es adecuada para la correcta instalacién y puesta en
funcionamiento del (los) bien (es) ofertado(s).

GTC GESTION DE TECNOLOGIA CLINICA E INFRAESTRUCTURA
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NOTA EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASlLLA DE NUMERO DE FOLIO, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPEC!FICACION TECNICA DENTRO DE LA

PROPUESTA.

NOMBRE: Luisa f?rnondho Castiblanco C. CARGO: Profesional Especializado

FIRMA: S)Q U ‘) am? DEPENDENCIA: Grupo Tecnologia Clinica

FECHA Gleslrierel

NOMBRE: Ar&\?reo LISS?T Pérez Solomfn\cc CARGO: Coordinadora grupo tecnologia Clinica
FIRMA: ?4«{\\ m) DEPENDENCIA: Grupo Tecnologia Clinica
FECHA
Elizabei{1 Rodn"g\uez Gérpe% CARGO: Coordinadora Grupo Laboratorio clinico
FIRMA: 1044 R DEPENDENCIA: Laboratorio Clinico
FECHA J
g : ';,‘]Rgspgmablg D‘IM :
1 29-01-2020 Versién inicial del documento Sandra Patricia Urquijo Rodriguez
2 30-05-2020 Se solicita por favor modificacion def formato descrito de acuerdo al adjunto. Sandra Patricia Urquijo Rodriguez
ELABORO - - , ~ REVISO , APROBO ,
Cargo: Profesional Universitario Cargo: Coordinadora Grupolgestlon de Cargo: Coordinadora Grupo Gestion de Tecnologla
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ESPECIF

CACIONES TECNICAS
SERVICIOS: Dermatologia '
INOMBRE GENERICO:  1Cabina de Bioseguridad Clase |l tipo A2

No. de

ﬁEF!NICiéN: lequipo que proporciona una barrera de contencién para irabajar de forma segura con agentes infecciosos. FoLo

1. Cabina de bioseguridad tipo A2 para minimizar exposicién al personal o virus SARS-COV-2 en procesamiento de|
tejido cirugia microgréfica de Mohs.

2. Cabina de biosegurdiad para frabajo unipersonal

3, Dimensiones disponibles para fa instalacion de la cabina: Maximo 120 Cm tamadio neminal

4, Base para cabina de bioseguridad eon ancho no mayor a 134cm

5. Con monitoreo de sensores de presion gué gorantizan ef fiujo del aire segure en foda ia superficie de frabagjo.

6. Nivel de ruido generado menor a 63dB

7 Paredes laterales en-vidrio templado-de seguridod de 5 mm de espesor con profeccion para luz UV

8. Visualizacion de paramelros con conirolador elecirdnico: operacién del ventilador, luz blanca, luz fluorescente, luz]
UV, porceniaje de vida de-os filtros, alarmas para eperacién visible y audible

9, Lémpara UY con femporizador. Lampara ubicada en Grea segura parda la visién del colaborador

10: Conirol de fiempo deroperdcién de la cabina, indicador visual de operacién heras del motor

11. Moter con ahorro de-energia de coniente directa que equilibre automdticamente y en tiempo real la velocidad del
oire de enfraday el aire descendente de la cabina.

12. Prefiliros para retencién de las particulos de mayor tamahio

ESPECIFICACIONES 13. Filtros ULPA, con unareficacia superior al 99,999% para tamafios de particula comprendidos entre 0,1 y 0,3 micras

TECNICAS:

14, Puertos de comunicacion

15. Alarma visual y aeustica para desviaciones det valor nominal de la velocidad de aire

14. Sistema de aperiura de venianilla frontal

17.1. Acero inoxidable con caracteristicas clinicas {resistente a carrosion) con doble
reposabrazos para la ergonomia del usuario y evitar resistencia en el flujo del are ala
horérde'su uso

17.2, Paredes laterales en vidrio templado de seguridad de § mm de espesor con

17. Zona de Hrabajo |proteccion para uz WY

17.8. Con soporte de la cabina gjustable de forma manual

17.4. Que incluya cesta en acero inoxidable para organizar el material de trabajo
17.5. Minimo'2 tomas eléciricas {110V) pora facilidad de usar equipos.complementarios
17.6. Con luz led y disponibilidad de interuptores de luz

T 8. Lémpara de luz ulirovioleta de 30-Amperios para la accidn germicida

19. Gierre de seguridad.de la ventana frontal una vezse haya activado la luz uliravioleta

70, Aldrmas audibles y 20.1. Flujo detrabaojo fuera de rango

visibles 20.2. Cuando haya una posicion incorecta de la-veniana fronfal.

21.1. Unal1l Silla ergonémica para zona de trabajo

21.2. Un {1} Reposapiés

22.1, 110- 120 VAC, 50- 60 Hz. £10%.

22.9. Conexidn para Colombia, con clavija de seguridad grado hospitalario

21. ACcesorios

22. Requerimientos Electricos
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ESPE!F!CACENES TECNICAS
1. Tiempb de garantia minimo Tres (3) afios o mds.
2. Asegurar enfrega de maonugles y catdlogos de servicio y usuario en espafiol o con su fraduccidn certificada alf
fidioma casteliano.
3. Garantia de Servicios y provision de repuestos, respaldado por diskibuidor y casa matriz.
4. Especificar vida util del equipo, accesorios y repuestos {anexar listado).
5. Especificar los consumibles y accesorios necesarios pard el funcionamiento del equipo.
6. Especificar vida (til del equipo y de los accesorios.
7. B equipo debe incluir sofiware para su operacidn compatible con los software del Instituto, que pueda actualizarse
sin costo adiciondl cada vez que se requiera duranie 16s Gios de funcionamiento y/o vida Util del equipo.
DOCUMENTACION: N .

I6N 8, Entregar prétocolo de mantenimiento preventivo equipos biomédicos en formato GTC-P02-F-17, el cual deberd estar
acorde segun lo recomendado por fabricante. (se deberd incluir pagiras del manual o carta por parte de fabricante
con esta informacién)

9. Enfregar Instrucciones de manejo bdsico en formaila GTC-PO2-F-10, El cual deberd estar acorde segin o)
Irecoméndcdo por fabricante. {se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante con estal
informacion)
10. Entregar ficha técnica de limpieza y desinfeccion de los equipos objeto de contrato-en formato digital. Esta fichaj
debe incluir como minimo: protocolo de limpiezd y desinfeccion, periodicidad, productos y materiales de limpieza y,
desinfeccion aptos y no aptos para redlizar la actividad: que ceincidan con el manual y/o sugerencia del fabricante.
11. Describir recomendaciones para la disposicién final del equipo y asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi 1o
dispone. i
1. Mantenimienfo predictivo, preventivo y comrectivo por personal calificado: Se deben redlizar por cada aiio del
garantic segun lds recomendaciones del fabricante (Presentar documento soporfe de la periedicidad de
Imantenimiento preventivo segin fabricante)
. Preseniar cerfificacién donde garantice que no serd descontinuado el modelo del equipo en los préximos Cinco (05)1
Anos.
3. Garantizar soporte y mantenimiento corectivo Veinticuatro (24) horas, Siete (07) dias o la semana, {minimo durante i}
tiemnpo de garantia del equipo).
4. Tiempo de respuésta a mantenimiento comectiv nor o igua is {06) horas.
CAPACITACION Y i p‘ . espuesta a manteni nfe ”orr-ec ome OQQICfselu{ 6)» . : — _ :
MANTENIMIENTO:  15. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacién (Colombial, tanto para personal asistencial
jcomo de ingenieria del instituto.
6. Garaniizar el suministro, enfrega e instalacion de los consumibles necesarios para el corecto funcionamiento delf
equipc durante el tiempo de garantia
7. Garanfizar soporte y mantenimiento preventivo continueo durante el periodo de garantia por personal cdlificado.
8. Garantizar la metrologia segin aplique por norma {verificacién meifrologica, calibracién o calificacion) en el
mamenio de la entrega del equipo y durante €l periodo de garantia, bajo la pericdicidad que indique fabricante y/o
la' normativa en vigencia.
9. Propuesta o términos de mantenimiento al término de'la vigencia de la garantia.
1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No Requiere”.
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro-de insumos, repuestos y accesorios para el producto oferfado,
durante los préximos cinco (5) afios, emitida por casa matriz, ] ~
3. Presentar certificacién de casa matlriz donde el proponente sea avalado como distribuider autorizade especificando
llo vigencia en Colomibio.
JNORMAS - 4, Presentar certificacion bajo norma Europea para cabinas de seguridad biolégica, EN 12449.
CERTIFICADOS: ) '
5. Presentar cerdificacion para ensamble y revisidn de filtfros-acorde a la norma eurcpea EN 1822 y IEST-RP-CC001.3, IEST-
[RP-CCQO07 y IEST-RP-CC034.}
6. Presentar certificacion de calidad de dire ISO Clase 3, de acuerdo con ISO 14644.1
7. Presentar certificacion ISO 9001- 2000 - 13485 para praoducto extranjero que cumpla con alguna de las siguientes
fnormas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS.
PREINSTALACION O 1. Presentar documento con los requerimientos de preinstalacién e instalacion de los equipos en caso de requerirse
F'NSTALAC'éN 2. Certificacién que la infroestructura que dispone el Instituto es adecuada para fa comecta instalacion y puesta en
funcioriamienio del {los) bien (es} ofertado(s).
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. 7 . 7 ESPECIFICACIONES TECNICAS
SERVICIOS: Servicio farmacéutico - 2 Piso
NOMBRE GENERICO: Cabina de Bioseguridad Clase |l tipo A2

DEFINICION: iEquipo que proporciona una barrera de contencién para trabagjar de forma segura. Sis

1. Cabina de bioseguridad para la preparacién de antibioticos

2. Cabina de bioseguridad para tfrabajo bipersonal

3. Dimensiones disponibles para la instalacion de la cabina: 180 Cm + 5 tamafo nominal

4. Con monitoreo de sensores de presion que garantizan el flujo del aire seguro en toda la superficie de trabdijo.

5. Nivel de ruido generado menor a 63dB

6. Paredes laterales en vidrio templado de seguridad de 5 mm de espesor con proteccion para luz UV

7. Visualizaciéon de pardmetros con controlador electronico: operacién del ventilador, luz blanca, luz fluorescente, luz
UV, porcentaje de vida de los filtros, alarmas para operacion visible y audible

8. Ldmpara UV con temporizador. Lampara ubicada en drea segura para la vision del colaborador

9. Control de tiempo de operacién de la cabina, indicador visual de operacion horas del motor

10. Motor con ahorro de energia de corriente directa que equilibre automaticamente y en tiempo real la velocidad del
aire de enfrada y el aire descendente de la cabina.

T 11. Prefiltros para retencién de las particulas de mayor famano

12. Filtros ULPA, con una eficacia superior al 99,999% para tamafos de particula comprendidos enire 0,1 y 0,3 micras

13. Puertos de comunicaciéon

ESPECIFICACIONES

TECNICAS: 14. Alarma visual y acUstica para desviaciones del valor nominal de la velocidad de aire

15. Sistema de apertura de ventanilla frontal

16.1. Acero inoxidable con caracteristicas clinicas (resistente a corrosién) con doble
reposabrazos para la ergonomia del usuario y evitar resistencia en el flujo del aire a la
hora de su uso

16.2. Paredes laterales en vidrio femplado de seguridad de 5 mm de espesor con
proteccién para luz UV

16. Zona de trabajo
16.3. Con soporte de la cabina djustable de forma manual

16.4. Que incluya cesta en acero inoxidable para organizar el material de frabajo

16.5. Minimo 2 tomas eléctricas (110V) para facilidad de usar equipos complementarios

16.6. Con luz led y disponibilidad de interruptores de luz

17. Ldmpara de luz ultravioleta de 30 Amperios para la accion germicida

18. Cierre de seguridad de la ventana frontal una vez se haya activado la luz ultravioleta

19. Alarmas audibles y 19.1. Flujo de trabajo fuera de rango

visibles 19.2. Cuando haya una posicion incorrecta de la ventana frontal.

" 120.1. Una(1) Silla ergondémica para zona de frabajo

20.2. Un (1) Reposapiés

21.1.110- 120 VAC, 50- 60 Hz. £10%.

21.2. Conexién para Colombia, con clavija de seguridad grado hospitalario

20. Accesorios

21. Requerimientos Electricos
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Tiempo de garantia minimo Tres (3) afios o mds.
2. Asegurar enfrega de manuales y catdlogos de servicio y usuario en espafol o con su fraduccién certificada all
idioma castellano.
3. Garantia de Servicios y provisidn de repuestos, respaldado por distribuidor y casa matriz.
4. Especificar vida Util del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado).
5. Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del equipo.
6. Especificar vida Util del equipo y de los accesorios.
7. El equipo debe incluir soﬁwore para su operaciéon compatible con los software del Instituto, que pueda actualizarse
sin costo adicional cada vez que se requiera durante los anos de funcionamiento y/o vida Util del equipo.
DOCUMENTACION: -
8. Enfregar protocolo de mantenimiento preventivo equipos biomédicos en formato GTC-P02-F-17, el cual deberd estar]
acorde segun lo recomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante
con esta informacion)
9. Enfregar Instrucciones de manejo bdsico en formato GTC-P02-F-10, El cual deberd estar acorde segin lo|
recomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante con esta
informacioén)
10. Enfregar ficha técnica de limpieza y desinfeccidn de los equipos objeto de contrato en formato digital. Esta ficha
debe incluir como minimo: protocolo de limpieza y desinfeccion, periodicidad, productos y materiales de limpieza y
desinfeccion aptos y no aptos para realizar la actividad; que coincidan con el manual y/o sugerencia del fabricante.
11. Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi 10|
dispone. P
1. Mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo por personal calificado. Se deben redlizar por cada ano de
garantia segin las recomendaciones del fabricante (Presentar documento soporte de la periodicidad de
mantenimiento preventivo segun fabricante)
2. Presentar certificacion donde garantice que no serd descontinuado el modelo del equipo en los préximos Cinco (05)
anos.
3. Garantizar soporte y mantenimiento correctivo Veinticuatro (24) horas, Siete (07) dias a la semana, (minimo durante el
tiempo de garantia del equipo).
. 4. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a seis (06) horas.

CAPACITACION Y — - — - - - -

MANTENIMIENTO: 5. Describir el programa de capacitacién técnica-tiempo capacitacion (Colombia), tanto para personal asistencialf
como de ingenieria del Instituto.
6. Garantizar el suministro, entrega e instalacion de los consumibles necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo durante el tiempo de garantia
7. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo continuo durante el periodo de garantia por personal calificado.
8. Garantizar la metrologia segun aplique por norma (verificacion metroldgica, calibracion o calificacion) en el
momento de la enfrega del equipo y durante el periodo de garantia, bajo la periodicidad que indique fabricante y/o,
la normativa en vigencia.
9. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia.
1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No Requiere".
2. Presentar certificaciéon donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para el producto ofertado, .
durante los proximos cinco (5) afos, emitida por casa matriz.
3. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor autorizado especificando
la vigencia en Colombia.
4. Presentar certificacion bajo norma Europea para cabinas de seguridad bioldgica, EN 12469.

gg;rxfg/s:n os: 5. Presentar certificacion para ensamble vy revision de f filtros acorde a la norma europea EN 1822 y IEST-RP-CC001.3,
: IEST-RP-CCO07 y IEST-RP-CC034.1

6. Presentar certificacion de calidad de aire ISO Clase 3.

7. presentar certificacion de Nivel de Ruido e Intensidad luminica de acuerdo a lo establecido por norma tecnica
iNSF/ANS! 49 o norma andloga

8. Presentar certificacion ISO 9001- 2000 - 13485 para producto exiranjero que cumpla con alguna de las siguientes
normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Presentar documento con los requerimientos de preinstalacién e instalacién de los equipos en caso de requerirse

PREINSTALACION O
INSTALACION — - - - - v

2. Certfificacion que la infraestructura que dispone el Instituto es adecuada para la correcta instalacion y puesta en
funcionamiento del (los) bien (es) ofertado(s).

NOTA: EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERO DE FOLIO, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPECIFICACION TECNICA DENTRO DE LA
PROPUESTA.
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‘ 7 ESPECIFICACIONES TECNICAS
SERVICIOS: Servicio farmacéutico - 2 Piso

NOMBRE GENERICO: Cabina de Flujo Horizontal

DEFINICION: [Equipo que proporciona proteccion al producto e

1. Cabina de flujo horizontal para la preparacién de nutriciones

2. Estacién de trabajo ISO Clase 3 para la proteccién de producto

3. Cabina de flujo para trabajo bipersonal

4. Tamano nominal de la cabina: 180 Cm + 10 Cm

5. Con monitoreo de sensores de presion en tiempo real que garantizan el flujo del aire seguro en toda la superficie de
trabajo.

6. Visudlizacién de pardmetros con controlador electrénico: operacién del ventilador, luz blanca, luz fluorescente, luz
UV, porcentaje de vida de los filtros, alarmas para operacion visible y audible

7. Programacién de inicio y finalizacién de operaciones

8. Lmpara UV con temporizador. Lampara ubicada en drea segura para la visién del colaborador

9. Reloj digital variable que proporciona tiempos de exposicion de la luz UV

10. Control de tiempo de operacion de la cabina, indicador visual de operacién horas de la lampara

11. Prefiltros para retencién de las particulas de mayor tamano

12. Filtros ULPA, con una eficacia superior al 99,999% para tamanos de particula comprendidos entre 0,1 y 0,3 micras

13. Paredes laterales en vidrio templado de seguridad de 5 mm de espesor con proteccion para luz UV

14. Alarma visual y acustica para desviaciones del valor nominal del flujo de aire

ESPECIFICACIONES

TECNICAS: 15. sisterna de control 15.1 Sensor de Presion diferencial y/o sensor de flujo de aire con compensaciéon de

temperatura
16.1. Paredes laterales en vidrio templado de 5 mm con proteccién para luz UV
16.2. Cubierta en policarbonato resistente a la luz UV

16.3. Con soporte de la cabina gjustable de forma manual

16.4. Superficie de trabajo en Acero inoxidable con caracteristicas clinicas (resistente a
corrosion)
16.5. Superficie de trabajo removible para limpieza

16. Zona de trabajo

16.6. Disponibilidad de interruptores de luz y minimo 2 tomas eléctricas (110V) para
facilidad de usar equipos complementarios

16.7. Con luz fluorescente con intensidad mayor a 1.000 Lux

17. Ldmpara de luz ultravioleta de 30 Amperios para la accién germicida -

18. Sistema de seguridad de la luz ultravioleta que se apague cuando no detecte la cubierta

19. Alarmas audibles y
visibles

19.1. Flujo de trabajo fuera de rango seguro

20.1. Dos(2) Sillas ergondmica para zona de frabagjo

20.2. Dos (2) Reposapiés

20.3. Soporte metdlico para cabina apto para su peso y dimensiones.
20.4. Barra para soporte de soluciones

21.1.110- 120 VAC, 50- 60 Hz. +10%.

21.2. Conexién para Colombia, con clavija de seguridad grado hospitalario

20. Accesorios

21. Requerimientos Electricos
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Tiempo de garantia minimo Tres (3) anos o mds.

2. Asegurar entrega de manuales y catdlogos de servicio y usuario en espafiol o con su traduccién certificada alf
idioma castellano.

3. Garantia de Servicios y provision de repuestos, respaldado por distribuidor y casa matriz.

4, Especificar vida Util del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado).

5. Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del equipo.

6. Especificar vida Util del equipo y de los accesorios.

7. El equipo debe incluir software para su operacién compatible con los software del Instituto, que pueda actualizarse
sin costo adicional cada vez que se requiera durante los anos de funcionamiento y/o vida Util del equipo.

DOCUMENTACION: ]
8. Entregar protocolo de mantenimiento preventivo equipos biomédicos en formato GTC-P02-F-17, el cual deberd estar]

acorde segun lo recomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante
con esta informacion)

9. Entregar Instrucciones de manejo bdsico en formato GTC-P02-F-10, El cual deberd estar acorde segin lo
frecomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante con estaj
informacion)

10. Entregar ficha técnica de limpieza y desinfeccion de los equipos objeto de contrato en formato digital. Esta fichal
debe incluir como minimo: protocolo de limpieza y desinfeccion, periodicidad, productos y materiales de limpieza y
desinfeccion aptos y no aptos para realizar la actividad; que coincidan con el manual y/o sugerencia del fabricante.

11. Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo|
dispone.

1. Mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo por personal calificado. Se deben realizar por cada ano de|
garantia segin las recomendaciones del fabricante (Presentar documento soporte de la periodicidad de
mantenimiento preventivo seglin fabricante)

2. Presentar certificaciéon donde garantice que no serd descontinuado el modelo del equipo en los proximos Cinco (05)
anos.

3. Garantizar soporte y mantenimiento correctivo Veinticuatro (24) horas, Siete (07) dias a la semana, (minimo durante el
tiempo de garantia del equipo).

CAPACITACION Y 4. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a seis (06) horas.
MANTENIMIENTO: 5. Describir el programa de capacitaciéon técnica-tiempo capacitaciéon (Colombia), tanto para personal asistenciall
como de ingenieria del Instituto.

6. Garantizar el suminisiro, enfrega e instalacion de los consumibles necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo durante el tiempo de garantia

7. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo continuo durante el periodo de garantia por personal calificado.

8. Garantizar la metrologia segin aplique por norma (verificacion metroldgica, calibracidon o cdlificaciéon) en elf
momento de la entrega del equipo y durante el periodo de garantia, bajo la periodicidad que indique fabricante y/o|
la normativa en vigencia.

9. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia.
1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No Requiere”.

2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para el producto ofertado, S
durante los préximos cinco (5) afos, emitida por casa matriz.

3. Presentar certificacién de casa matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor autorizado especificando
la vigencia en Colombia.

4. Cumplimiento en desempeno acorde a IEST-RP-CC002.2

NORMAS - 5. Aire clase 3 de acuerdo a ISO 14644.1
CERTIFICADOS: 6. Fillros ensamblados y revisados acorde a 1d norma europed EN 1822 y IEST-RP-CCO001.3, TEST-RP-CCO07 y IEST-RP-
CC034.]

7. Cumplimiento a ADA.

8. Cumplimiento con la norma europea en seguridad elécirica EN 61010-1 y a nivel mundial IEC461010-1

9. Presentar certificacion ISO 9001- 2000 - 13485 presentar las siguientes certificaciones : CE y UL
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Presentar documento con los requerimientos de preinstalacion e instalacién de los equipos en caso de requerirse

PREINSTALACION O
JINSTALACION

2. Certificacién que la infraestructura que dispone el Instituto es adecuada para la correcta instalacion y puesta en

funcionamiento del (los) bien (es) ofertado(s).

NOTA: EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERO DE FOLIO, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPECIFICACION TECNICA DENTRO DE LA

IPROPUESTA.

Luisa Fsmoﬂdo Castiblanco C.
Z DEPENDENCIA:

(2AORI020.

CARGO: Profesional Especializado

NOMBRE:

Grupo Tecnologia Clinica

FIRMA:

IFECHA

CARGO: Coordinadora Servicios farmaceuticos

NOMBRE: Carolina Aristizébal Nifio

FIRMA: M‘( DEPENDENCIA:

FECHA B- ocf -20Lo

Servicios farmaceuticos

Coordinadora grupo tecnologia Clinica

I 'BRE: dreo L'\ssef Perez Salamanca CARGO:

FIRMA: \DK/\Q\YCC\ Jle DEPENDENCIA:

FECHA

Grupo Tecnologia Clinica

Sandra Patricia Urquijo Rodriguez

Versidn inicial def documento

1 29-01-2020
2 30-05-2020 Se solicita por favor det descrito de do al adjunto. Sandra Patricia Urquijo Rodriguez
ELABORO REVSOE S o ~ APROBO
Cargo: Profesional Universitario Cargo: Coordinadora Gfupo’G‘estlon de Cargo: Coordinadora Grupo'Qestlon de Tecnologia
Tecnologia Clinica Clinica
Dependencia: Oficina Ase;?;tae?neazlaneacmn y Dependencia: Grupo Gestion de Tecnologia Clinica Dependencia: Grupo Gestién de Tecnologia Clinica
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 ESPECIFICACIONES TECNICAS

SERVICIOS: Biologia del céncer
NOMBRE GENERICO: Cabina de extraccion

Equipo que proporciona cuya funcion es capturar, contener y expulsar las emisiones generadas por sustancias toxicas 0. de

|DEFINICION: ;
en laboratorios oLUo

1. Cabina exiractora de alto desempefio, para la extracciéon de acidos, solventes, sustancias alcalinas y reactivos

2. Dimensiones disponibles para la instalacion de la cabina: Méximo 120 Cm tamano nominal

3. Control elecirénico que permite visualizacién en tiempo real del flujo de extraccién y control del sistema.

4. Alarmas visuales y sonoras en caso que el flujo de aire esté por fuera de los valores nominales.

5. Estructura de triple pared

6. Estructura exterior en acero electrogalvanizado con recubrimiento de pintura epdxica y anfimicrobiana

7. Sistema de bafles que permite facil limpieza, control y direccionamiento del flujo de aire.

8. Sistema de sensor de flujo de aire con compensacion de temperatura para mediciones y control en tiempo real

9. Sistema de soporte de la ventana frontal por cadena y con conirapeso, evitando la caida libre de la ventana ante
un posible fallo de la cadena.

10. Sistema de seguridad de la ventana frontal, que solo permite operacién hasta un limite maximo de 457 mm.

Eant 11. Sistema que genera alarma en caso que la ventana esté por encima ¢ por debajo del valor de seguridad.

12. Maxima apertura de la ventana de 740 mm

13. Sistema aerodinamico frontal con apoyabrazo

14. Sistema de bloqueo con llave de seguridad

15. lluminacién de >1076 lux.

ESPECIFICACIONES [16. Permite tener hasta maximo 6 servicios en la cabina. (Incluido los servicios estandar: agua y gas)
TECNICAS:

17. Disponibilidad de servicio de agua y desagie en la cabina

18. Cabina con sistema de ahorro de energia

19. Superficie de frabajo en resina epdxica

20. Estructura externa: fabricada en acero electrogalvanizado de espesor de 1.2 mm.

21. Superficie de trabajo en resina epdxica con poceta al lado izquierdo

22. Ventana fabricada en vidrio femplado de seguridad de émm de espesor

o 23. Valvulas de servicio acorde a la norma DIN12920 y soportan una presion méxima de 10 bares.
: Y

24. Poceta en polipropileno

25.1. Un motor de 1 HP 18000 rpm trifésico

25.2. Un (1) arrancador de motor

25. Kit de Extraccién 25.3.Un (1) dédmper de 10"

25.4. 3m de manguera flexible 10" resistente a vapores quimicos
25.5. Cuatro (4) transiciones de 12" a 10"

26.1. Una(1) Silla ergondmica para zona de frabajo

26.2. Un (1) Reposapiés

27.1.110- 120 VAC, 50- 60 Hz. £10%. Para Cabina

27. Requerimientos Electicos 27.2. 220VAC, 50- 60 Hz. £10%. Para Motor

26. Accesorios

27.3. Conexion para Colombia, con clavija de seguridad grado hospitalario
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1. Tiempo de garantia minimo Tres (3) afos o mds.

2. Asegurar entrega de manuales y catdlogos de servicio y usuario en espafiol o con su traduccion certificada alf
lidioma castellano.
3. Garantia de Servicios y provisidon de repuestos, respaldado por distribuidor y casa matriz.

4. Especificar vida Util del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado).

5. Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del equipo.

6. Especificar vida Util del equipo y de los accesorios.

7. El equipo debe incluir software para su operaciéon compatible con los software del Instituto, que pueda actualizarse
sin costo adicional cada vez que se requiera durante los afos de funcionamiento y/o vida Util del equipo.

|DOCUMENTACION: ]
8. Entregar protocolo de mantenimiento preventivo equipos biomédicos en formato GTC-P02-F-17, el cual deberd estar,

acorde segun lo recomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante|
con esta informacion)

9. Entregar Instrucciones de manejo bdsico en formato GTC-P02-F-10, El cual deberd estar acorde segin lo
frecomendado por fabricante. (se deberd incluir paginas del manual o carta por parte de fabricante con esta
informacién)

10. Entregar ficha técnica de limpieza y desinfeccion de los equipos objeto de contrato en formato digital. Esta fichal
debe incluir como minimo: protocolo de limpieza y desinfeccidn, periodicidad, productos y materiales de limpieza |
desinfeccion aptos y no aptos para realizar la actividad; que coincidan con el manual y/o sugerencia del fabricante.

11. Describir recomendaciones para la disposicién final del equipo y asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo )
dispone. ~
1. Mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo por personal cdlificado. Se deben realizar por cada aio de
garantia segin las recomendaciones del fabricante (Presentar documento soporte de la periodicidad de|
mantenimiento preventivo segun fabricante)

2. Presentar certificacion donde garantice que no serd descontinuado el modelo del equipo en los préximos Cinco (05)
anos.

3. Garantizar soporte y mantenimiento correctivo Veinticuatro (24) horas, Siete (07) dias a la semana, (minimo durante el
tiempo de garantia del equipo).

CAPACITACION Y 4. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a seis (06) horas.
MANTENIMIENTO: 5. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacion (Colombia), tanto para personal osisfenciclﬂ

como de ingenieria del Instituto.

6. Garantizar el suministro, entrega e instalacion de los consumibles necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo durante el tiempo de garantia

7. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo continuo durante el periodo de garantia por personal calificado.

8. Garanfizar la metrologia segin aplique por norma (verificacion metroldgica, calibracion o calificacion) en el
momento de la enfrega del equipo y durante el periodo de garantia, bajo la periodicidad que indique fabricante y/o
la normativa en vigencia.

9. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia.

1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No Requiere”.

2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para el producto ofertado,
durante los préximos cinco (5) afos, emitida por casa matriz.

3. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor autorizado especificando
la vigencia en Colombia.

4. Certificacion en los estédndares en contencion para cabinas extractoras: Europeo: EN 14175-3 y Americano:
NORMAS - ANSI/ASHRAE 110-1995.

CERTIFICADOS: 5. Certificacion de seguridad eléctrica y cumplimiento de las normas: Europea EN-61010-1, CAN/CSA-22.2, y a nivel
mundial de la [EC-61010-1.

6. Declaracion de conformidad CE: Disefiada acorde al estdndar EMC (compatibilidad electromagneticay): EN 61326-
1 (2002) Class B.

7. Presentar certificacion UL1805.

8. Presentar certificacion ISO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de las siguientes
normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Presentar documento con los requerimientos de preinstalacién e instalacion de los equipos en caso de requerirse

PREINSTALACION O
INSTALACION

2. Cerfificacién que la infraestructura que dispone el Instituto es adecuada para la correcta instalacion y puesta en
funcionamiento del (los) bien (es) ofertado(s).

NOTA: EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERO DE FOLIO, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPECIFICACION TECNICA DENTRO DE LA
PROPUESTA.
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