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HOSPITAL
UNIVERSITARIO

DAFARTAMENTAL OF NARND X1,

San Juan de Pasto, 02 de Agosto de 2022

Sehora;

MARIA FERNANDA ACOSTA MORA
Representante Legal

PRESICION BIOMEDICA

Ref. Respuesta observaciones presentadas respecto a la Solicitud S:mple de Ofertas Q11-
$.5.0. 2022, cuyo objeto es: “Contratar la prestacién del servicio de calibracién y validacién de

equipos biomédicos e industriales de propiedad del Hospital Umversntano Departamenta! de
Narino E.S.E.” -

Cordial saludo,

Previa verificacion de la correspondencia de la entidad y el email mst:tuc:ona[ asugnado para‘
el presente proceso y teniendo en cuenta las inquietudes formuladas a la Solicitud Simplede
Ofertas de la referencia, el Hospital Universitario Departamental de Narmo ES.E responde

OBSERVACION No. 1: El Hospital Universitario Departamental de Narifio "ésit'at}'lecié ‘como
requisito de la experiencia especifica lo siguiente: “...El proponente o persona natural o
juridica, debera acreditar su experiencia especifica de 3 anos en calibracion'y validacion de
equipos, mediante la presentacién de maximo (10) contratos y certificaciones de contfatos,'
suscritos, iniciados, ejecutados en su totalidad, la sumatoria del valor de los contratos
acreditados debera ser igual o superior al presupuesto ofertado por el proponente..”;en tal
virtud manifestamos lo siguiente: El oferente STERILIZE SERVICE S.A.S con'la intension de
soportar su experiencia especifica de 3 afios en el servicio de validacién presenta
certificaciones de contratos que expresan que el oferente STERILIZE SERVICE S.A'S realizé el
servicio de validacién de equipos en entidades prestadoras de salud. El ‘oferente STERILIZE
SERVICE 5.A.S para respaldar sus certificaciones adjunta contratos, pero estos contratos no
registran informacion alusiva a la ejecucién de labores o servicios relac:onados con validacién’
de equipos.

Para soportar nuestra afirmacién nos permitimos dar a conocer el siguiente énéiis’is- :

1. El folio nimero 122 de la oferta de STERILIZE SERVICE S.A.S contiene una cop;a de Ia3
certificacion emitida por La Clinica Nuestra Sefora de Fatima, con consecutivo nimero MT-
CR-10-2022, de los contratos de prestacion de servicios PS-020-20 y PS-018-21, entidad que
argumenta que “...la empresa STERILIZE SERVICE S.A.S presto los servicios de metrologia vy
calibracion para equipo médico a todos los servicios de la clinica y -asi mismo realizo' la
validacion y calificacién de equipos de la central de esterilizacion, red de frios pertenementes
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a vacunacion, centro transfusional, servicio farmacéutico y hospitalizacién...”. Sin embargo,
con el -propdsito de verificar la veracidad de la informacién plasmada en la certificacién, se
revisé los folios ndimero 110 al 121, de la oferta presentada por STERILIZE SERVICE S.A.S, los
cuaies contienen una copia de los contratos de prestacién de servicios PS-020-20 y PS-018-
21, enlos cuales no se evidencia informacion que sustente que la empresa STERILIZE SERVICE

S.A.S esta a.cargo de realizar labores y/o servicios de validacién en La Clinica Nuestra Sefiora
de Fatima. -

Respuesta ent:dad componente técnico. NO SE ACEPTA. En los requisitos de experiencia de
ia presente solicitud simple de ofertas se establece: El proponente persona natural o

juridica, deberd acreditar su experiencia de 3 afios en calibracion v validacién de
equipes, mediante ia presentacién de maximo DIEZ ’ (10) contratos y certificaciones de
contratos, suscritos, iniciados, ejecutados en su totalidad, la sumatoria del valor de los

contratos acred:tados debera ser igual o superior al presupuesto ofertado por el
Qrogonente SIS

En el foiio 122 se puede evidenciar la certificacion de contrato suscrito por el coordinador de
marnitenimiento de la Clinica Nuestra sefiora de Fatima donde se establece que el oferente
STER-’LiZE SERWCE presto los servicios de calibracion y validacién de sus respectivos equipos.

En cons:derac:on a lo anterior, y siendo que en la certificacién emitida por EDWIN CAICEDO
CABRERA en caiidad de Coordinador de Mantenimiento Hospitalario de la Clinica Nuestra
Sefiora de Fat:ma S.A. determina la realizacién de actividades de calibracién y validacion en
los contratos identificados con los nimeros PS-020-20 y PS-018-21 por lo cual para la entidad
se deduce e! cumplimiento de los requisito habilitantes establecidos en el pliego de
condiciones. Cabe aclarar que ef fin de este requenmrento es establecer la idoneidad y
experiencia dei contratrsta a través de una prueba sumaria.

2. El foho nimero 136 de la oferta de STERILIZE SERVICE S.A.S contiene una copia de Ia
certificacidén emitida:por LA CLINICA DE ORTOPEDIA Y FRACTURAS TRAUMEDICAL S.A.S, de
dos contratos, entidad que certifica que “...La empresa STERILIZE SERVICE S.A.S identificada
con NIT. 900493367-7, sostuvo relaciones contractuales, con CLINICA DE ORTOPEDIA Y
FRACTURAS TRAUMEDICAL SAS, cuyo objeto contractual refiere a llevar a cabo el proceso de
metrologia de tos “equipos biomédicos, que hacen parte de la clinica, quien realizo
debidamente el servicio de calibracion y validacién, de los equipos con los que la entidad de
Salud Cuenta. ...n."

Sin-embargo, con el propdsito de verificar 1a veracidad de la informacién plasmada en la
certificacidn, se revisé los folios nimero 123 al 135 de 1a oferta presentada por STERILIZE
SERVICE S.AS, los cuales contienen una copia de los contratos de prestacion de servicios, en
ios cuales no se evidencia informacidn que sustente que la empresa STERILIZE SERVICES.AS
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estd a cargo de realizar labores y/o servicios de validacién en La CLINICA DE ORTOPEDIA Y
FRACTURAS TRAUM EDICAL S.AS.

Respuesta entidad componente técnico. NO SE ACEPTA. En los requisitos de‘-exp’eriencia de
la presente solicitud simple de ofertas se establece: El proponente persona natural o
juridica, debera acreditar su_experiencia de 3 afios en_calibracion v validacién de
equipos, mediante la presentacién de maximo Diez (10) contratos v certificaciones de
contratos, suscritos, iniciados, ejecutados en su totalidad, la_sumatoria del valor de los
contratos acreditados_debera ser igual o superior al presupuesto ofertado por el
proponente,

En el folio 136 se puede evidenciar la certificacién de contrato suscrito por el gerente de
Clinica Traumedical donde se establece que el oferente STERILIZE SERVICE presto !os servicios
de calibracion y validacion de sus respectivos equipos.

En consideracion a lo anterior, y siendo que en la certificacién emitida por GERARDO ANDRES
ORTIZ RIVERA en calidad de Gerente de Clinica Traumedical determina la realizacién de
actividades de calibracién y validacion en los contratos emitidos por la clinica porlo cual esta
entidad se deduce el cumplimiento de los requisito habilitantes establecidos en el pliego de
condiciones. Cabe aclarar que el fin de este requerimiento es establecer la .-donerdad ¥
experiencia def contratista a través de una prueba sumaria. :
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A connnuamén se muestra fa relacion de'la’ expenenc:a espemﬁ

oferente STERILIZE SERVICE S AS

&&g@}; untos

ca tomada da Ia propuesta presentada por el

RELACION EXPERIENCIA ESPECIFICA STERILIZE senv;ce SA5
. . , : 1 T EXPERIENCIA EXPERIENCIA
CONTRATO ENTIDAD ' FECHAINICIO FECHAFINAL‘ g cmsm:bu VALIDACION
T T HOSPITAL - o R R I EN NINGUNA PARTE DEL
 OIM-OT-2043 SDEPARTAMENTAL @ | 2270212015 | 7311122012, 1 [-10. MESES, 4 DIAS | CONTRATO  MENCIONA
) o%zggmﬂo N R R B R VALIDACION —
' : o HOBPITAL — : - BN NINGUNA PARTE DEL
mucx%g gJM_-_P?'- LDEPARTAMENTAL 01012014 31012014 1 MES COMTRATQ  MENCIONA
DE NARING VALIDACTION
- "HOSPITAL EN NINGLINA PARTE DEL
"23"“2‘3’1‘90792‘ . DEPARTAMENTAL 1010512018 322012 SEL’:ﬁﬁgS; 3 ia | CONTRATO MENCIONA
DE NARING - VALIDACION
: : EN NINGUNA PARTE DEL
PS 020-20° CUINICANUESTRA | 4000 mnag 311122020 1ARD CONTRATO  MENCIONA
; SENORA DE FATIMA VALIDACIAN
_ O EN NINGUNA PARTE DEL
PS 01821 Zs‘é%!@&{*é‘éﬁi’ﬁ% 02012021 31712:2021 1 ARG CONTRATO MENGIONA
: VALIDAGION
EN NINGUNA PARTE OEL |
- SIN:NUMERD . TRAUMEDICAL 264062015 25/0612016 1 ARO CONTRATO  MENCIONA
: i VALIDACION
A 4 MESES, 2 EN NINGUNA PARTE DEL
CSINNUMERO |10 TRAUMEDICAL 16/08/2017 3141202017 SEMANAS. 1 Bla | CONTRATO  MENCIONA
. . - VALIDACION
- CUMPLE CON | NO  GUENTA  CON
RESULTADC FINAL VERIFICACION EXPERIENCIA EXPERIENCIAEN | EXPERIENCIA EN
CALIBRACION VALIBACION

Respuesta componente técnico. No se acepta. En Jos requrs:tos de experiencia de la

presente solicitud simple de ofertas se establece: Ef proponente persona natural o
juridica, debera acreditar su experiencia de 3 afios en callbracion_y validacion... mas

no tres aiios en.calibracién y tres afios en validacion.
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OBSERVACION No.2

El oferente SET Y GAD $.A.S con fa intension de soportar su experiencia especifica en el servicio de validacién
presenta una copia de certificacién emitida por la Universidad de Antioquia (pdgina 364 de la oferta SET ¥ GAD
3.A.S proporcionada por el Hospital Universitario Departamentat de Narifio}, cuya entidad expresa que el oferente
SET Y GAD S.A8, presto f servicio de calibracién y validacion de equipa biomédicos durante el periodo
comprendido entre el 01/041/2020 al 31/12/2020. Pero el oferente SET Y GAD S.A.S para respaltdar si'certificacion -
no adiunta copia del contralo. - :

En razén de los demds decumentos anexas en su oferta no se evidencia que e oferente SET Y'GAD'S.AS -
cumpla con los 3 afios de experiencia especifica en et servicio de validacion. Por tal maotivo no debetia ser
habilitado en el numeral 18 de experiencia especifica hasta que demuestre el tiempo deexperiencia especifica
solicitada por el Hospital Universitaric Departamental de Narifio. ‘ e :

A continuacién, se muestra la relacion g6 3

Xperiencia especifica tomada dé 1a propuesta presentada’por &l

oferente SET Y GAD. Lo : I : L
RELACION EXPERIENCIA ESPECIFICA SET Y GAD - ]
sl FECHA:L |y o : EXPERIENCIA, gy :

CONTRATO ENTIDAD | o FECHAFINAL 1. o o aGTON Expemsucmvmmcmn_
NSTIFUT O ) ) : .
MACIONALDE |-~ -7 [ - : ' i o -
. 1MES 2 S L EN NINGUNA PARTE DEL CONTRATO
252-5G-2018 MEDICINALEGAL | 301102018 | 1411272078 SEMANAS, 1 DIA" | MENCIONA VALIDACION
FORENSES ' s e :
o -] ESTE DOCUMENTD NO ES VALIBD |

ACTA INFORME - R R e pana CERTIFICAR EXPERIENGIA.

HOSPITAL . LS i _
FINAL DE | MmITAR E:lone niEne | NOSEPUEDE L P
SUPERVISION , Lo RUEET | DETERNINGR (7| NG S8 PUEDE DETERMINAR
143-2107 CENTRAL G [T ERAR _

i | NC ANEXA CONTRATO -

SUBRED - .| EN NINGUNA FARTE DEL ACTA .
égﬁ;‘f}gﬁgﬁ?ﬂ INTEGRADA DE .- | 1LMESES Y . | MENCIONA VALIDACION :
P SERVICIOS DE - | sEmanas, 1 DlA - o

SALUDESE SLT T N ANEXA CORTRATO

SUBRED — T EN NINGURA PARTE DETA-
CERTIFICACION INTEGRADADE | ... St b 2] CERTIFICACION MENCIONA
CONTRATO 4596- _ 1 Sl amEs ] vanoagion .

SERVICIOS DE | S ;

20 SALUDESE IR R
- NO ANEXA CONTRATO | .
N BN NINGLINA BRRTE DE 1A,

UNIDAD MEDICA CERTIFICACION MENCIONA
SIN NUMERO ¥ DIAGNOSTICA 5;52'3,0 D'C‘E%';‘fﬂg % ARO VALIDACION e :

sA S

NG ANEXA CONTRATO -

UNTPEEEBAG OF - TANG —

SiN NUMERQ ot 0112020 | 3122020 | 1 ARD s ARE XA CONTRATD - o
CUMPLE GOW .
RESULTADO FINAL VERIFICACION EXPERIENCIA EXPERIENCIA EN | ho CUENTA CON LOS 3 ARDS DE

CALIBRACION EXPERIERCIA EN VALIDACION

Respuesta entidad componente técnico. No se acepta,

Respuesta componente técnico. No se acepta. £n los requisitos de _experiéncia de ja
presente solicitud simple de ofertas se establece: El proponente persona natural o

juridica, debera acredlitar su experiencia de 3 afios en calibracion v validacion... mas

no tres anos en calibracién y tres afios en validacién.
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' OBSERVACION No.3. 'SIMULADOR DE PACIENTE

El oferente STERILIZE SERVICE S.A.S en los certificados de calibracién del equipe patrén presentados para
_cumplir con el item:SIMULADOR PACIENTE {folios 238 a 244 de la oferta STERILIZE SERVICE S.A8), no
evidencia calibracidn de NIBP {parametro basico necesario en la cafibracién de maonitores de signos vitales), ya
que el-simulador no.cuenta con la funcidn NIBP, y ademas en [a calibracion de frecuencia pulsatil registrada en
- entre Jos folios 239 - 240 solamente registra valores en 20 BPM, este hecho genera como CONSecuensia no
censervar ia razabilidad metroldgica del rango del uso del equipo bajo prueba.

Respuesta entidad componente técnico. En el presente pliego de condiciones se establece ‘
como requisito:habilitante Simulador Paciente, sin embargo no se establece cuantas
magnitudes se requieren dentro del mismo ademas, verificando la ficha técnica del simulador
si se cuenta.con la funcion de NIBP

Salpctions '

Hifere L . :
aravantricuiar, Preramure,
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OBSERVACION No. 4. ANALIZADOR DE RAYOS X Y TOMOGRAFIA

El oferente STERILIZE SERVICE S.AS en'el ceftificado de calibracién del equipo patrdn presentado para-cur
con el jtem ANALIZADOR DE RAYCQS:X.Y TOMOGRAFLA, (folios 273 a 275 de |2 oferta STERILIZE SERY
S.A.8), reglstra valores que superan &l mdximo error permitide indicade por la ficha técnica del dete
fnalambrice FLUKE TNT 12000 en |a‘calibracidn de-voltaje, cosis, y dosis-rate, A continuacion, s& presentar
tablas tomadas de la ficha técnica del detector 'en las que .se muestra el valor de exachind qQue consider

fabricante para voltaje, dosis, y dosis-rate:

h 126 k¥ 1 40 BV feud

| O - e S o
! Mot 2 RV 4 A BV Jealibeaodn o

i Al

Riaalpsida, ... R

| Exactird oo Radio/Flucia

TRangao de correction dal Bitea

| Mo Jham

$ Wl Tornetuial  HattalRienitat i simayh S Hayos 8 TE £000

Hesmlucion

HRanipo ca coreccién Gl Hivads ks,

|
|
Fo.

ihanpo 8o carreocton W

Radicieey dosix/lcn de dorly

TR T R A R TOR R

AH R IOPIN i)

T i Al T A3 L

|
(RABGO B8 COrTReiAn KV

ER PN
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Respuesta entidad componente técnico No se acepta observacién. Si bien es cierto que en el
certificado de calibracion se registran valores por encima del error maximo permitido, esto es
una recomendacion:del fabricante mas sin embargo pueden replantearse de acuerdo a la
necesidad del iaboratorio de ensayo o calibracion y se aplican técnicas estadisticas para la
interpretacion del resultado tal como lo menciona el numeral 7.7 AEGURAMIENTO DE LA
VALIDEZ DE RESULTADOS de la norma ISO 17025:2017. ‘

el seguimiento de fa validez
gistrar de #anera gue las tendencias sean
icas estadisticas para ia revisién de los
y debe inciuir, cuando sea apropiado.

~detectables y cuando sea po
resultados. Este seguimient

OBSERVACION No, 5. 'ANALIZADOR DEINCUBADORAS -

TEMIENDO EN CUENTA LA NORMA TECNICA COLOMBIANA NTCAEC-60601-2-19 2000-00-27 EQUIPO
"ELECTROMEDICO PARTE 2 REQUISITOS PARTICULARES DE SEGURIDAD PARA LAS INCUBADORAS
BEBE- NIVEL SONORO NUMERAL 102.1 "...er condiciones normafes de utilizacicn ef nivef sonoro en el interior
defl habilaculo def bebe no debe de exceder'el valor del nivel agistico ponderado en 60 ¢B...)."

Eloferente STERILIZE SERVICE S.A.S en el certificado de calibracion del equipo pairén presentado para cumpiir
con el item ANALIZADOR DE INCUBADORAS {folios 260 a 263 de la oferta STERILIZE SERVICE SAS)enla
calibracién de:ruido {parte final de Tolio 262}, -no tnuestra un rango.que abarque el nivel acustico en 8048, por
este motivo el-znalizador de incubadoras de STERILIZE SERVICE S.A.S no podria ofrecer al personal técnico
del Hospital Universitario Departamental de' Narifio-un ‘certificado de-calibracidn de equipo bajo prueba que le
permita determinar si sus incubadoras son aptas en la seguridad del paciente por nivel de ruido.

Respuesta entidad componente técnico No se acepta observacion. El oferente Sterilize service
SAS aporta el certificado de equipo patrén analizador de incubadoras DATREND INCUTEST el
cual en su ficha técnica tiene un rango de ruido de 30 dB a 90 dB, estando dentro del nivel
sonoro permitido-en:ei habitaculo del bebé. En la presente solicitud simple de ofertas no se
especificaron los puntos en los que se deben registrar las mediciones de ios equipos patrones,
sin.embargo severifican que los puntos registrados cumplan dentro del rango dado por el
fabricante. - St
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OBSERVACION No. 6. ANALIZADOR DE INCUBADORAS *

TENIENDO EN CUENTA LA NORMA: TECNICA 'COLOMBIANA NTCHECH0601-2-19 2000-09-27 EQUIPO
ELECTROMEDICO PARTE 2 REQUISITOS PARTICULARES DE 'SEGURIDAD PARA LAS INCUBADORAS
BEBE- NIVEL SONORO NUMERAL 1021 er'condiciones normales dé ufiizacién &l nivel sohoro en elinterior
def habitdculo del bebe no debe de exceder ef valor del nivel actstico ponderaco en 60 dB..)." '

El oferente SET Y GAD S.AS en el certificado de calitracién del equipo patrén presentado péra cumplir con al-
ftem ANALIZADOR DE INCUBADCRAS (pagina 117 a 11% del archivo pdf de Patrones de” SET Y GADIS.AS)Y;
en la calibracién de ruido {parte final de la pagina 119), no muestra un rango que abarque el nivel:aclstico en
808, por este motive el analizador de incubadoras de SET ¥ GAD $.A.S no podria ofrecer al"personal’técnico
del Hospital Universitario Departamental ce Narifio un certificado de calibracion de equipo bajo pruebz que e
permita determinar si sus incubadoras son aptas en la seguridad del paciente por nivel de ruide.

Respuesta entidad componente técnico No se acepta observacién. E! oferente Set y Gad SAS
aporta el certificado de equipo patrén analizador de incubadoras FLUKE INCU I &l cual en su
ficha técnica tiene un rango de ruido de 30 dB a 100 dB, estando dentro del nive! sonoro
permitido en el habitaculo del bebé. En la presente solicitud simple de ofértas no se
especificaron [os puntos en los que se deben registrar ias mediciones de [0s equipos patrones,

sin embargo se verifican que los puntos registrados cumplan dentro del rango dade por el
fabricante. ‘ -

OBSERVACION No. 7. ANALIZADOR DE INCUBADORAS

Teniendo en cuenta la NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-IEC.B06G1-2-19 2000-00-27 EQUIPO
ELECTROMEDRICO PARTE 2 REQUISITOS PARTICULARES DE SEGURIDAD PARA LAS INCUBADORAS
BEEE numerales 104 y 104.1 : :

Carrera 32AND. 20 - 85 Pasta & Tel. 7210733 Cel. 3174451597 precisicnbicmedica@gmait.com

104,  VELOCIDAD MAXIMA DEL AIRE EN LA CUBIERTA

1041 "En UTILIZACION NORMAL 1 velogitad O aire en 13 supericie asl Colehdn 1o
excederd jos 0,35 mis.

104.1 Los requisitos reiativos 3 fa distnbucidn de (5 remperatura no deberian alcanzarse o
base de allas velotitades del dire, que aumentarian s pérdida de agus Por evaporaclén on el
PACIENTE. E limte te 0,35 m/s procede de ias mecidas realeadas en equipos considarados
coma aceplables a este respecto,
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Respuesta entidad componente técnico No se acepta observacion. El oferente Set y Gad SAS
fue_habilitado con el equipo analizador de incubadoras Fluke incu 1.

OBSERVACION No'8. EVALUACION DE EXPERIENCIA ESPECIFICA

En el pﬂiego de la solicitud se escnbalosmulente =
WANBencIar Formato &) ' )
| EXPERIENCIA ESPECIFICA

' El proponente persona natura! o juridica, debera acreditar sy
-experiencia de 3 afios en calibracién ¥ validacidn de equipos,
‘mediante la presentacién de maximo tres (3) contrates ¥
_certificaciones de contratos, suscritos, iniciados, ejecutados en
su -_gotz_:i_inad, la sumatoria del valor de los contratos acreditados
debera ser iguai o supenor al presupuesto ofertado por el |
- proponente. |
: El Ht?spita! Sereserva el derecho de verificar, 1a informacidn Que 3
suministren los oferentes sobre sy experiencia,

En cambio, en el documento de evaluamun dmeevaﬂuarseiu iguil 4_r__|jtg

“Experlancls 1

= m i, EEERE—

- |8 proponanie persond natusdt o juritica, d&ibcmi:q
 jacrediter su sxpedencis de 3 2808 retaclonados!
[con of obletu gl peesente procezo, medignie I
|preseatactin go ‘mixime gz (10} contatax |
| peertificaciones 4o COAlAYOF, Suscilos, fldados, v
- eedilicados tofal o parclsimente. La sumatorls
{482 valor du 106 conlealos aCredados deberd ser
igual o superior ot prosupuesto ofedade por eff
Joroponems. i

Se debe conservaria solicitud inicial ¥ no aceptar contratacion ejecutada parciaimente.
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Respuesta entidad componente técnico No se acepta observacion. E! 19 de Julio de 2022 se
publicé en pagina web del Hospital y en SECOP adenda No 03 modificando lo siguiente:

1- Modificar punto 9 REQUISITOS HABILITANTES, numeral 18 de experiencia especfics ash
EXPERIENCIA:
El proponente persona natural o juridica, debera acr

; : ¥ editar su experiencia -dez-ﬁ'E afhos en
calibracién y validacion de equipos, mediante Ia

racion . presentacion de maximo dier {10) contratos
y certificaciones de contratos, suscritos, inictados, gjecutados en su totalidad, la sumatoria del

valor de los contratos acreditados debers ser igual o superior al presupuesto ofertado por el
proponente. :

Atentamente

NILSEN ARLEY ALVEAR ACOSTA
Gerente

Proyecto Componente técnice: Flor Angela Riascos Capera - Técnico Operativo de Mantenimiento
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DEPARTAMENTAL 08 NARINO o8

San Juan:.de‘Pasto, G2 de Agosto de 2022

Senor:

LUIS FELIPE URIBE
Director de Laboratorio
SETYGAD SAS =~

Ref. Respuesta observaciones presentadas respecto a la Solicitud Simple de Ofertas 011-
$.5.0. 2022, cuyo objeto es: “Contratar la prestacién del servicio de calibracién y validacion de

equipos biomédicos e industriales de propiedad del Hospital Universitario Departamental de
Nariio E.S.E." .

Cordial saiudo,

Previa verificacién de la correspondencia de la entidad y el email institucional asignado para
el presente proceso y teniendo en cuenta las inquietudes formuladas a la Solicitud Simple de
Ofertas de la referencia, el Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E responde.

OBSERVACION No. 1.

Enla propuesta de Precisién Biomédica SAS se observa que en los folios 192 v 193y en el folio
301y 302 se entuentra un equipo datalogger de temperatura que es calibrado porSety Gad
SAS con el sello de ONAC, el cual no existe en nuestra base de datos, este equipo nunca ha
sido enviado a nuestras instalaciones para ser calibrado; por lo tanto, se hace Ia claridad gue

el certificado E32512-21 no es un decumento que se encuentre dentro de los certificados
expedidos por parte de Set y Gad SAS.

Respuesta entidad componente técnico.

Juntos por la Excelencia
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OBSERVACION No. 2:

. OBSERVACION 1

3e solicita ¢ la institucion calfificar come no cumple ¢ los proponentes STERILZE SERVICE SAS
Y PRECISION BIOMEDICA, debido que en el requisito de servicios cereditados sole puecen
c::on_‘ror Con un Convenio y cada vno gresenta 2 convenios candy ingumplimignto o ios
sguentes requisitos iy respuestas dadaos en las Shservaciones pravias: o

STERILIZE SERVICE SAS
- Convenio con SERVIHOY
- Convenio con Mebi Metrologio

PRECISION BIOMEDICA

- Converio con ingober Metrologic
- Convenio con celsius

Respuesta Observaciones juridicas Solicited Simple de Oferfa No. O1 rls.s;o.zozz'.' CUHYo
oi_}jek.:- es: "Coniratar o prestacién del servicio de calibracidn y validacién de equipos
biomeédices e indusiricles de propiedod del Hospital Universitario Deparfamental de Narifio~
-smgfzggipe;mitin@ftenw-mcmcﬂm’convehiblbbnx empresas acreditadas, © por organismos de
acreditacidn, que haga parte de lfos acuerdos multilaterates de reconocimient (MLA/MRA),
Para cada magnitud especifica en que se requiers u dfrezea su servicio de calibracién, siendo-
Un requisito. presentar ef respectivo certificade de acreditacion para cada magnitig especifics
&n 13 que ofrexca calibracién para los equUipos que midan, pesen y cusnten. Ssto sera &7 £330
que ef oferente no se encuentre acreditado segin fo dispuesto por of Decreto 2595 de' 2015 v
el Decreto 2126 de 2015, R

Respuesta entidad componente técnico. NO SE ACEPTA. La respuesta a obs"érvac'iénf es clara

a referir que solo se permitira tener suscrito un convenio con empresas acreditadas.. es decir,
pueden aportar un solo convenio con méas de una empresa. E :

Juntos por la Excelencia
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OBSERVACION No. 2:

Sela ﬁnc_jicu < ko institucién que STERILIZE SERVICE SAS referencian er o valuacion

convenio con SERVIHOY, verficando el alconce de SERVIHOY LABORATORIO DE

METROLOGIA $43 con codigo 09-LAC007, no cuent & con el oicance para calbrocion de
. 1ermomefros para cubrir temperaturg de 70 °C o 120 o0

= — '
5 ~em ranTD 1 +Crmomerd p:ltrm SN mgﬂs
j rempe desde 70 *¢ A 1a0oE

13
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- Pégina 11 del aleence {no cubre el alconce, este es pora cameras climdaticas, homos,
ncubadoregs, neyergs, cuarlo friv, perd no aolica para rermometro)

Respuesta entidad componente técnico. NO SE ACEPTA. El oferente Sterilize Service aporta
convenio. con laboratorio Servihoy acreditado en la magnitud de Caracterizacién de medios
isotérmicos en temperatura (exactitud conjunto sensor indicador, homogeneidad y estabilidad)
en el cual el certificado de acreditacion refiere a equipos patrones utilizados termémetros
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digitales que tienen un rango desde -80°C hasta 250°C que se encuentra dentro de io
requerido en el presente pliego de condiciones.

Termometro patrdn con rangos desde -70 °C
l ) Temperatura - 140 °C _
Atentamente
NILSEN ARLEY ALVEAR ACOSTA
Gerente

Proyecto Componente técnico: Flor Angela Riascos Capera - Técnico Operativo de Mantenimiento
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UNIVERSITARIC

OEPARTAMENTAL OF NARIRO L.5.E.

San Juan de Pasto, 02 de Agosto de 2022

Senora;

YINA MARCELA BASTIDAS LAGOS
Representante Legal

STERILIZE SERVICE

Ref. Respuesta observaciones presentadas respecto a la Solicitud Simple de Ofertas 011-
$.5.0. 2022, cuyo. objeto es: “Contratar la prestacion del servicio de calibracién y validacién de

equipos biomed:cos € industriales de propiedad del Hospital Universitario Departamental de
Naring E.S. E. 7

Cordial saludo,
Previa verificacién de la correspondencia de la entidad y el email institucional asignado para

el presente proceso y teniendo en cuenta las inquietudes formuladas a la Solicitud Simple de
Ofertas de la referencia, el Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E responde.

OBSERVACION No. 1:

Juntos por lo. Excelencia
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Segin la solicitud de simpie oferta Nro., 01.1.5.5.0.2022 hace referencia requisito de capacidad técniea
Mumeral 21 con respecto al [TEM 5 “analizador de incubadoras® de loz equipos de trazabilidae dontle
el oferente PRECISION BIOMEDICA, postula sus soportes, estos no cumplen con el pnalizador de |
incubadoras, pueszto que dicho oferente presenta varios equipos de  distintas variables, con
certficaciones vigentes, doade no es posible llevar 2 ¢cabo un rogistro en tiempo rexd conlosequipes |
anemémaetro con serial 48949071 Y sondmetro con serial 20680309). Lo anterior es importante
manifestarle a l2 parte técnica encargada de aprobar © no el cumplimiento do jos requisitos téenicos,
queanalice las respuestas a las observaciones presentadas por BIOMEDIC CENTER SAS, 2 solicizud simple

.. Se solicite de o -
edicién de velimenes |

de oferta Nro. 011.5.5.0.2022, donde s respondié por of HUDN en fecha 18 de julio 2022 (5517 per),
eXige o hace referencia a la Observacisn numeral 2 componente téanico on donde NO SEACEPTA
rmedir variables de formma manuat, . C :
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AHORA BIEN, SI_EPRESIC!ON BIOMEDICA, $OLO HUBIESE PRESENTADD UN SCLO EQUIPO COMO LO
MANIFESTA ef item 21 requisitos de capacidad téenica, “mediante un patrdn superior. para.la calibracion
tumpliendo con iq requerido dentro de la norma NTC IS0 17025 . Curpliria, pero no fue asi

o Calle 28 No 87-53 Bricefia, Teléfono: (37) 7299280~ 316 288 4482+327 535 35},5-. -
SR E-mail. sterilizesorvice@hotmallcom )
Pasto «Lolfombiz *

:_'iﬁi:e Service - -

S a STy

L200493367-7

Por ende, si fuese con un solo equipo, “Analizador de incubadoras” este equipo se puede obtener
registros simultdneocs de todas las variables logrando calibraciones a satisfaceion teniendo en cuenta {as
especificaciones técnicas para cada uno de los equipos, con los mdltiples equipos que presents
?RESICION':_BIOM_EDJC_A SAS, seria imposible tener una calibracidn acorde a la realidad.

Es decir, si la respuesta técnica s lag observaciones, fue clara en NO ACEPTAR, que los resultados sean
manyalmente, enton_ces concluimos que PRESICION BIOMEDICA NGO CUMPLE CON ESTE REQUISITO.

Respuesta entidad componente técnico. NO SE ACEPTA. La respuesta a observacicn del
componente técnico presentado por el posible oferente Biomedic Center ef 19 de Julio de 2022
soio hace referencia al equipo analizador de bomba de infusion, equipo que no fue permitido
gue ios resultados de la mediciones se obtuvieran manuaimente debido al gran volumen de
equipos con que cuenta el HUDN y el tiempo de ejecucion del contrato.
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RESPECTO A SET Y GAD SAS, NOTAMOS LOS SIGUIENTES HALLAZGOS

No es vigble su oferta puesto que la misma no aporto tres (3} equipos patrdn de '!:ra'iéb’i&idad ,': io'_éuai no
es subsanable y falto firmas en la gran mayoriz de certificados de calibracin, A contintadian. se
presenta la siguiente relacion: ToE

SET & GAD

T.observacidn:

Mediante la solicitud de simple oferta Nro. 011.5.5.0.2022 hace referenciz en'la 'fta-p-aéidad téatica
Numeral 21 en donde se exige un listado de quipos 2 cumplir en el cual sc'iidtan;certiﬁcédos--d&
calibracién vigentes de cada equipo pertenecientes 2 2quipos de trazabilidad en’ donde todos os
certificados de equipos patrén enlistados no presentan Iz firma de l2 persone entargads de revisar v

aprobar el certificado, ademads de que por la 17025 vy normatividad internz de e!'ofe":_'_'eme set & gat dice
que todos los certificados sin firma no tendran validez. S :

A comtinuacidn, se enlista los certificados que no presentan firma:

Juntos por la Excelencia
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EQUIPO - ! NRO CERTIRICADO DESERVACION |
L KT MASAS ' i F14305-22 RO FIRMA
] KIT MASAS { F1406-232 MO FIRMA,
CAMARA wmmm i LABVO01-22 MO EIRMA
TMASAS T ¢ } F1E506-22 MO FIRMA
oscpscomo JI8201-22 NO FIRMA
{ JUEGO PESAS DE18E-22 MO FIRMA
MASAS DEL701-22 NG FIRMA .
KT DE MASAS DES202-32 NO FIRMA [
¢ MASAS CILINDRICAS DES202-22 NO FIRMA |
| MANGMETRO DE PRESION DIGFTAL £9103-22 NG FIRMA |
MANOMETRO DE PRESION DIGITAL €9203-22 NO FIRMA, i
ANEMOMETRO: DIGITAL DEIL02.22 N FIRMA O
DATALOGGER DE TEMPERATURA EG2-22 NG FIRMA,
DATALOGGER DE TEMERATURA, E6302-22 NG FIRMA, !
DATALOGBER DE TEMERATURA E6202-22 NG FIRIVEA !
DATALOGGER DE TEMERATURA E6102-22 | NG FIRMA,
MANOMETRO DE PRESION DIGITAL 220322 NG BRMA
VT900 ANALIZADOR FLLO L6122 | NG FIRMA
MANOMETRO DE PRESION 070122 I NG FIRMA
MEHOOR DE FLUID L£1001-22 NG FIRIMA
MANDOMETRO DE PRESIGN V270322 NG FIRMA
ANLUZADOR BOMEA DE INFUSION s (4 Nea NG FIRMA,
WMEDIDOR DEFLUID | £6205-22 | N0 FIRMA
RADIOMETRD DIGITAL | DE2T12-21 NO EIRMA
FADIOMETRO DE FOTOCURADG | DEIEDL-22 MO FIRMIA
ANALEZADOR DE INCUBADIORAS ESSOR.21 | NO EIEA
SEGURIDAD ELECTRICA 020122 i MO FERMA
ANALZADOR DE DESFIBRILACION JZIR2I- N FIRBAA,
i SIMULADORFETAL | JOB0E.22 MO FIRMA
£ SIMULADOR DE OXIMETRIA | J0s02-22 NG EIRMA
! TACOMETRO b Ia0oI-22 MO FIRMA
- SIMULADOR FETAL P ILI502.22 NO FIRMA,
| SIMULADORFEYAL © [ J12s02-22 O FIRMA,
~ ANALIZADDR DFE DESFIBRILACION JA2T08-21 N FIRMA
~ ANUZADOR DE ELECTROBISTUR] J12309-23 ML EIRMA
ANALIZADOR DE SEGURIDAD ELECTRICA JI5312-21 WO FIRMEA
TACOMETRO J18005-22 NO FIRMES,
ANALIZADOR DE DESFIBRILACION J3205-32 NO FIRMA
SIMULATOR DE SIGNOS VITALES J5303-22 | NG Fians
SIMULADIOR DE OXIMETRIA 1540322 N FIRMA
TACOMETRG ' 1550372 NO FIRMA
QSCILOSCOPIC J5805-22 | MO FERMA,
SIMULABOR SHENOS VITALES 1980222 J NO FERMA
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Segin i3 solicitud de simple oferta Nro. 011.5.5.0. 2022 hace referendciz requisito de capaczdad réenica

Nurmeral 21 con respecto equipos patrones con trazabilidad ta empresa SET & GAD, no presenta

s
siguientes equipos:

FEEM EQUIPQ T
g ANALIZADOR DE RAYOS X ¥ TOMOGRAF(A
13
15

| PATRON PARA ANALISIS DE CAPNOGRAFD
PHANTOM DE ECOGRAFIA

Respuesta entidad componente técnico. En la evaluacion técnica preliminar se p'ub!icé ef 29
de Julio de 2022 de Ia siguiente manera:
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REQUISITO SET & GAD
NG i
cuMIPLE

Acreditacion CUMPLEI CBERVACIONES

Equipons Potrones ¢on traxabllidad

Certificado de calibracion}0901—-22
Simulador de oximetria sin firma folio 464
Simulador de paclente x Certificado de calibracion 15303-22 sin

firma folic 490
Cenrtificado de calibracion J9802-22 sin
firma folic 518

Certificado de calibracion JO201-22 sin
Analizador de Seguridad eléctrica x firma follo 452
Certificade de calibracion J15812~21, 5in
firma folio 480
Anatizndor de alastenma de elaectro chrugia . * Certificado de calibracion J12809-21 5in
firma folio 477
Certificado de calibracion J0212-22 zin
firma follio 457
Anallzmdor de Dosfibrilmdor y marcopancs b4 Certificado de calibracion J12709-21 sin
: firma follo a7a
Certificado de calibracion J3705-22 sin
firma folio 487
Anallzador do ncubadorms % Certificado de calibracion EES509~21 sin
firma folio 449
Certificado de calibracion J1001—22 sin
firma folio 467
Tocémetro Dighal Certificado de calibracion 11600522 sin
R firma folio 485
Certificndo de calibracion J5603—22 sin
firma folio 498
Analizader de flujo de Gases en tlompo, fiufo, Certificado de calibracion COB01-22 sin
volumen y pronidn , X firma folio 426
Annlirador de Rayos X y Toemografln X No aporta

Certificado de calibracion JO801~22 sin
firma folio 463

Simulader de monitor fotal x Certificado de calibracion J12502-22 sin
firma folio 472

Certificado de calibracion J11602~22 sin
firma folio 469

Patrén  pars  Flujometron, Regulndores x Certificado de calibracion C0803~-22 sin
vacuometron firma folic 426

Patrén para nndlinis do Capnografoa o No aporta

Phantorm do ecografia X No aporta

Radibmetro x Certificado de calibracion DEZ712-21 zin

firma folio 445

Certificado de callbracion J19201-22 sin

Onclloscopio ) firma folio 343

Certificado de calibracion J5805~22 sin
firma folio 500

Analizador de bombas de infusion % Certificado de calibracion sin firma

C2910-21 folio 439

Los requisitos anteriores son subsanables toda vez que al firmar certificados de cal_ibracién no
se esta modificando o mejorando la oferta presentada por el proveedor Set Y Gad.
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Por otro lado, para los equipos patrones Kit de masas, camara climatizada, masas, juego de
pesas, masas cilindricas, manémetros de presién digital, datalogger de temperatura, son
equipos que no fueron exigidos dentro de trazabilidad por tanto no fueron tenidos en cuenta
dichos certificados para la evaluacién. Por ser equipos para calibracién con variables
acreditadas fueron habilitados por medio del certificado de acreditacién vigente bajo la norma
IS0 17025 tal cual como se establece en la presente solicitud simple de ofertas.

Atentamente
ORIGINAL FIRMADO

" NILSEN ARLEY ALVEAR ACOSTA
Gerente

Proyecte Componente téenico: Flor Angela Riascos Capera - Técnico Operativo de Mantenimiento :
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