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008..P.A.P.2022 “CONTRATAR LA

COMPRAVENTA DE EQUIPOS BIOMEDICOS DE MEDIANA Y ALTA COMPLEJIDAD PARA DOTAR
LOS SERVICIOS DE NEONATOS, SALA DE PARTOS, QUIROFANOS, URGENCIAS,

HOSPITALIZACION Y CUIDADO

DEPARTAMENTAL DE NARINO E.S.E.”

OFERENTE: ELECTROMEDICA EQUIPOS

INTENSIVO ADULTO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO

INCUBADORA SERVOCONTROLADA DOBLE PARED, con
las siguientes caracteristicas:

* Modo de control: Servocontrol.

Rango de medicion de temperatura servo-
control de piel.

Rango de medicion de temperatura servo-
control en aire. .
Visualizacion de temperatura de piel y aire en
pantalla, con precision de hasta +0.3°C.
Pantalla de control con tecnologia LCD-TFT
touch screen, mévil a color, de minimo de 8",
Servo control de Humedad incluido.

Rango de ajuste en Display de Humedad de 20
- 95 % MR (en incrementos de 1%).

Ruido Interno Menor a 45dB

Velocidad de aire: 10cm/s o menor

Recamara de humidificacion completamente
removible, para facilitar su limpieza.
Humidificacién continda sin suministro de
agua: 28 horas.

Entrada de oxigeno y que permita visualizar su
concentracion.

Con bandeja para Chasis radiografico, con
sistema que permita apertura, sin necesidad
de abrir los paneles de la incubadora, para
evitar la pérdida de calor.

Dos Puertas de Acceso frontal y posterior con
apertura de 180° para facilitar procedimientos
Y pequenas  intervenciones.,  Apertura

NO CUMPLE
NO SUBSANA
FOLIOS 167- 168

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION
2019EBC - 0019966

CLASIFICACION DE
RIESGO IIB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

UNIDADES

DECRETOQ 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacion para
equipo biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documento plblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento

CALLE 22 No. 7 - 93 Pargue Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 7332408 y 7233409
www.hosdenargov.co “rmail: hudn@hosdenar.gov.co
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of dos

controlada para minimizar ruido y dafo en
puertas. '
Puertas de acceso abatibles minimo 4,

Un puerto de acceso tipo iris

Minimo 8 puertos de introduccién para
accesorios.

Doble mecanismo de seguro puerta frontal, que
evite caidas accidentales por apertura de
puertas.

Tiempo de calentamiento Aprox. Entre 30 a 45
minutos

Alarmas Temperatura alta,” Temperatura
ajustada, Sonda de temperatura cutinea
Alarmas: Sensor de humedad, Nivel de agua
bajo, Sin agua, Camara de humectacién
apagada, Humedad ajustada

Alarmas Sensor de oxigeno, concentracién de
oxigeno, caudal de oxigeno, sensor de oxigeno
no calibrado.

Montada en base con sistema Up-Down, con
freno en al menos dos ruedas.

Colehon impermeable.

Con halanza integrada y que permita el registro
del peso.

Con gaveta y bandeja para accesorios.

Trabajo en red eléctrica de 110 VAC, 60 Hz,
500VA.

Que incluya accesotios para su correcto
funcionamiento para el area en la cual sera
ubicado.

tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos téchico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual

faculta a una persona
natural o juridica para

producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico

controlado.

El Permiso de
comercializacién no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

L

iNCUBADORA SERVOCONTROLADA HIBRIDA_ DOBLE
PARED, con las sigulentes caracteristicas:

Modo de control: Servocontrol.

Con dispositivo de control que permita
transformar la incubadora de cerrada a abierta,
¢on sus caracteristicas especificas tales como
control de temperatura manual, Temperatura

FOLIOS 180- 183

NO CUMPLE
NO SUBSANA
REGISTRO DE

COMERCIALIZACION
2019EBC - 0020903

2 UNIDADES

CALLE 22 No. 7 - 83 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmurador 7333400 * Fax 7333408 Yy 7333409
www hosdenargov.co “mail: budn @hosdenar.gov.co
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fertados.;

de piel servo controlada y modo de
precalentamiento.

Rango de medicion de temperatura servo-
control de piel.

Rango de medicion de temperatura servo-
control en aire.

Visualizacion de temperatura de piel y aire en
pantalla, con precision de hasta £0.3°C.
Pantalla de control con tecnologia LCD-TFT
touch screen, mévil a color, de minimo de 8”,
Servo control de Humedad incluido.

Rango de ajuste en Display de Humedad de 20
- 95 % HR (en incrementos de 1%).

Ruido Interno Menor a 45dB

Velocidad de aire: 1.0cm/s 0 menor

Recamara de humidificacién completamente
removible, para facilitar su limpieza.
Humidificacion continda sin suministro de
agua: 28 horas.

Entrada de oxigeno y que permita visualizar su
concentracion.

Con bandeja para Chasis radiografico, con
sistema que permita apertura, sin necesidad
de abrir los paneles de la incubadora, para
evitar la pérdida de calor.

Dos Puertas de Acceso frontal y posterior ¢con
apertura de 180° para facilitar procedimientos
¥ pequenas intervenciones. Apertura
controlada para minimizar ruido vy dafio en
puertas.

Puertas de acceso abatibles minimo 4.

Un puerto de acceso tipo iris

Minimo 8 puertos de introduccién para
accesorios.

Doble mecanismo de seguro puerta frontal, que
evite caidas accidentales por apertura de
nuertas.

Tiempo de calentamiento Aprox. Entre 30 a 45
minutos

Alarmas Temperatura alta, Temperatura
ajustada, Sonda de temperatura cutanea

CLASIFICACION DE
RIESGO IiB. ALTQ
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA

CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacion para
equipo biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documento piblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiente de [os
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico
controlado.

Articulo 27. Modalidades.
Los registros sanitarios
para los dispositivos
médicos y el permiso de
comercializacién para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 73233408 y 7333409
www.hosdenar.gov.co *mail: hudn@hosdenargov.co
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Alarmas: Sensor de humedad, Nivel de agua
bajo, Sin agua, Camara de humectacién
apagada, Humedad ajustada

Alarmas Sensor de oxigeno, concentracién de
oxigeno, caudal de oxigeno, sensor de oxigeno
no calibrado,

Montada en base con sistema Up-Down, con
freno en al menos dos ruedas.

Colchén impermeable.

Con balanza integrada y que permita el registro
del peso.

Con gaveta y bandeja para accesorios.

Trabajo en red eléctrica de 110 VAC, 60 Hz,
500vA,

Que incluya accesorios para su correcto
funcionamiento para el drea en la cual sera
ubicado.

expediran para las
siguientes modalidades:
1. Fabricar y vender, 2.
Importar y vender. 3.
Importar, empacar y
vender. 4. Importar,
semielaborar y vender.

El Permiso de
comercializaciéon no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

DISPOSITIVO REANIMADOR NEONATAL: Con
siguientes caracteristicas:

las

Con pieza en “T".
Presién inspiratoria pico (PIP) con rangos de:

A5 L/min, de 2 a 70 cmH20 [mbar]
A8 L/min, de 3 a 72 cmH20 [mbar]
Al10 L/min, de 4 a 73 cmH20 [mbar]
A15 L/min, de 8 a 75 cmH20 [mbar]

Presién espiratoria final positiva (PEEP), con
rangos de: \
A5 L/min, de 1 a 5 cmH20 [mbar]

A8 L/min, de 1 a 9 cmH20 [mbar}

A10 L/min, de 2 a 15 ¢cmH20 [mbar]
Al5 L/min, de 4 a 25 cmH20 [mbar]

Linea de suministro de gas, con rango de flujo
de entrada con incremento de 5 a 15 litros por
minuto.

Adaptador de entrada de gas.

Folio 164 - 166

NO CUMPLE

NO SUBSANA

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION
2015EBC - 0014058
UNIDADES
CLASIFICACION DE
RIESGO I1B. ALTO
RIESGO. EQUIPO
BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

DECRETOQ 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacién para

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juar de Pasto /7 Narifio
Conmutador 7333400 ~ Fax 7333408 Yy 7333409
wwifrosdenar.gov.co *mail: hudn@hosdenar.gov.co
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Concentracion de oxigeno suministrada hasta
un 100%, dependiendo de la concentracidn de
suministro de gas.

Pulmén de Prueba.

Manometro de - 20 a 80 cm de H20.

Soporte de reanimador.

Con sistema de liberacidon de presion, maximo
de 8 L/min, de 5 a 70 cm H20 y tapa de alivio
de presion maxima de repuesto.

Que incluya accesorios para su correcto
funcionamiento para el area en la cual sera
ubicado.

equipo biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documenteo piiblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédica
controlado.

Articulo 27. Modalidades.
Los registros sanitarios
para los dispositivos
médijcos v el permiso de
comercializacién para los
equipos hiomédicos de
tecnologia controlada, se
expediran para las

siguientes modalidades:
1. Fabricar vy vender. 2.

Importar y vender. 3.
Importar, empacar y
vender. 4. Importar,

semielaborar y vender.

El Permiso de

comercializacion no

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409
www.hosdenar.gov.co *rnail- hudn@hosdenargov.co
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AGOS.

autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

LAMPARA DE FOTOTERAPIA: con las siguientes
especificaciones:

- Longitud de onda de 450-465% nm

- [rradiacion espectral aita de 45 uW/cm2/ nm

- Irradiacion espectral baja de 22 uW/ cm2/nm

- Lamparas LED con capacidad nominal de

4 minimo 50.000 horas a alta potencia.

- Nivel de ruido 22,4 dB

- Ajuste de altura de 1130mm a 1600mm desde
la fuente de luz hasta el suelo.

- Inclinacién continua de la lampara hasta 90°

-  Cabecera extraible, para su uso integrado con
incubadoras.

6 UNIDADES

FOLIOS 172 - 177
N MPLE
NO SUBSANA

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION
2019EBC-0003050-R1

CLASIFICACION DE
RIESGO lIB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacién para
equipo biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documento piblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Altmentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narisio
Conmutador 7333400 * Fox 7333408 y 7333409
www.hosdenar.gov.co “mail- hudn@hosdenar.gov.co
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fertados.
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico

controlado.

Articulo 27. Modalidades.
Los registros sanitarios

para los dispositivos
médicos vy el permiso de
comercializacién para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se
expedirdn para las
siguientes modalidades:

1. Fabricar y vender. 2.
Importar y vender. 3.
Importar, empacar y

vender. 4. Importar,
semielaborar v vender.

El Permiso de
comercializacion no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

EQUIPO DE FOTOTERAPIA TIPO PAD: con las siguientes NO CUMPLE
especificaciones:
NG APORTA
- Fuente luminosa: Tipo LED color azul.
5 - Vida dtil de Ia fuente de luz minimo de 20.000| 1 UNIDADES
horas. Aporta  registro  de
- Con dos tamafios de Pad, Small (S) y Large (L). comercializacion
- Nivel de irradiancia maximo 66,3 pW/cm2/nm 2020EBC-0021727

(4,0 mW/cm2)

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 73232400 * Fax 7233408 y 7333409
www.hosdenar.gov.co *mail: hudn@hosdenargov.co
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fertados:;

- Control del Nivel de irradiancia en tres niveles:
Alto: 53 pyW/cm2/nm (3,2 mW/cm2) £25%
Medio: 40 pW/cm2/nm (2,4 mW/cm2) +25%
Bajo: 26,5 uW/cm2/nm (1,6 mW/cm2) £25%

- Visualizacion del tiempo de irradiacién del

paciente, asi como el tiempo de vida (til de la
lampara,

CLASIFICACION DE
RIESGO IIB. ALTO
RIESGO. EQUIPQ

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacion para
equipo biomédico de
tecnologia controlada: ks
el documento plblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos téenico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico
controlado.

Articulo 27. Modalidades.
Los registros sanitarios
para los dispositivos
médicos y el permiso de
comercializacién para los
equipos bhiomédicos de

tecnologia controlada, se

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7333400 ~ Fax 7333408 Yy 7333409
www hosdenar.gov.co “mail- hudn@hosdenargov.ce
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ofertados.

expedirdn para las
siguientes modalidades:

1. Fabricar y vender. 2.
Importar vy vender. 3.
Importar, empacar y
vender. 4, Importar,

semielaborar y vender.

El Permiso de
comercializacion no
autoriza z [a
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

LAMPARA DE CALOR RADIANTE: con ias siguientes
especificaciones:

- Con funcidn de precalentamiento automatico.

- Altura ajustable a necesidad

- Puertas abatibles

- Control de temperatura seleccionable:
manual/servocontrol

- Precision de visualizacion de temperatura
cutdnea de +/- 0.2a0.3 °C

- Calentador radiante que permita inclinar o

movilizar segiin necesidades, con ajuste e

6 inclinacion.

- Sensor de temperatura de piel del neonato y
tablero que permita visualizar temperatura del
neonato y temperatura del equipo

- Colchoneta para recién nacido, antiestitico de
facil limpieza y desinfeccifn

- Pantalla LED que permita la visualizacion del
temperatura del neonate, temperatura de
control seleccionada

- Temporizador de APGAR con alarmas sonoras
emitidos cada uno, cinco y diez minutos.

- Bandeja de rayos X

UNIDADES

2019EBC - 0003894-R1.

tecnologia controlada: Es

FOLIOS 169 -171
NO CUMPLE

NO SUBSANA

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION

CLASIFICACION DE
RIESGO lIB. ALTO
RIESGO. EQUIPQ

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacion para
equipo biomédico de

el documento plblico

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto /7 Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409
wwwwhosdenar.gov.co "mail: hudn®hosdenar.gov.co
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ernados.

- Alarmas de calefalétor, de temperatura del
paciente 0 sensor desconectado y falla en el
suministro de energia.

Articulo 27. Modalidades.

expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un

equipo biomédico

controlado.

Los registros sanitarios
para los dispositivos
médicos y el permiso de
comercializacidn para los
equipos biomédicos de

tecnologia controlada, se
expediran para las

siguientes modalidades:

1. Fabricar y vender. 2.
Importar y vender. 3.
Impaortar, empacar y
vender. 4. iImportar,

semielaborar y vender.

El Permiso de
cometrcializacion no
autorizaa la
ELECTROMEDICA
EQUIPQS venta del
producto ofertado

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasta / Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409
www.frosdenar.gov.co "mail; hudn@hosdenar- gov.co
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MONITOR DE FUNCION CEREBRAL, con las siguientes
especificaciones:

- Pantalla que permita visualizar: Forma de onda
de EEG en tiempo real, boligrafos réapidos
(aEEG, Impedancia - Computada: numérica
réapida (Impedancia) - Computada; Distribucién
del histograma en intervalos de 15 segundos
(aEEG, Impedancia)

7 LCD TFT a color con pantalla tactil resistiva, 17"

FOLIOS 194 - 196

CUMPLE
REGISTRO DE
COMERCIALIZACION
2019EBC - 0003894-R1

CLASIFICACION DE

- Bomba de circulacién de agua, control de
caudal y proteccidn de filtro

- Canales de temperatura del paciente.

- Sensores de temperatura y presion.

- Pantalla LCD tactil de resolucién 320%240

- Rango de control: temperatura del agua
(salida) 13-40.8°C (55-105.4°F) punto de ajuste
de temperatura 30-40°C (86-104°F).

(432 mm) diagonal, TFT en color, resclucién 1 UNIDAD R[ESMGOODEQAFSE_SGO
nativa de 1280 x 1024 pixeles
- Monitorizacién continta en el tratamiento de
hipotermia y de neonatos con diferentes
patologias que requieran seguimiento.
- Con software licenciado gue permita consulta,
revision y anotacion remota de los registros del
paciente.
SISTEMA DE HIPOTERMIA NEONATAL (sistema de FOLIO 191 -193
termorregulacion para induccidn, mantenimiento e N MPLE
inversidon de la hiportemia), con las siguientes
especificaciones técnicas: NO SUBSANA
- Con intercambiadores térmicos
- Depésito de agua con capacidad de 6 litros REGISTRO DE
8 - Control de Temperatura de agua 1 UNIDAD COMERCIALIZACION

2021EBC - 0007730-R1

CLASIFICACION DE
RIESGO 1IB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

CALLE 22 No. 7 - 92 Pargue Bolivar - San Juan de Pasto / Nariio
Conmutador 7233400 ™ Fax 7333408 y 7333409
www hosdenar.gov.co "mail: hudn®hesdenar.gov.co
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fertado
- Precision del sensor: temperatura del Paciente DECRETO 4725 DE 2005
* 0.3°C (0.4°F) Precision de |a temperatura del ART. 2. DEFINICIONES.
agua * 0.3°C (0.4°F) Permiso de

comercializacion para
equipo biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documento plblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentas, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico
controlado.

Articulo 27. Modalidades,
Los registros sanitarios

para los dispositivos
médicos y el permiso de
comercializacion para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se
expedirdn para las

siguientes modalidades:
1. Fabricar y vender. 2.

Importar y vender. 3.
Importar, empacar y

CALLE 22 No. 7 - 83 Parque Bolivar - San Juan de Pasto /7 Narifio :
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409 i
www.hosdenargov.co *mail: hudn@hosdenar.gov.co
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HOSPITAL
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PEPARTAMENTAL DE NARING 3L,

vender. 4. importar,
semielaborar y vender.

El Permiso de
comercializacion no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

ELECTROCARDIOGRAFO ADULTO: Que cuente con las FOLIOS 178 - 179
siguientes especificaciones técnicas;
CUMPLE
- Pantaila LCD, tactil, para visualizacién de
ondas
- Fuente De alimentacién AC / DC - batetia REGISTRO DE
recarg?ble Ll-ion de minimo 4 horas de COMERCIALIZACION
duracion. 2018DM - 0001890-R1
~  Teclado de membrana.
- Filtrado Digital, resistiendo ruide AC e CLASIFICACION DE
interferencia de ECG. RIESGO IIA. RIESGO
- Ajuste automatico de linea de base. Modo De MODERADO

trabajo auto / manual.

- Deteccién y alerta de desconexion.

9 - Para uso en paciente aduito y neonato. 10 UNIDAD

- Que permita monitorizar 12 derivaciones.

- Un(01) cable de paciente para 10 latiguillos.

- Un(01) juego de seis peras precordiales.

- Un (01) Paquete de electrodos de Pinza para
extremidades

- Un(01) juego de cintas para conectar seis (06)
electrodos neonatales.

- Un (01) Paguete de electrodos de Pinza
pequeia para extremidades, pacientes adultos
y neonatales,

- impresora interna de alta resolucién y array
digital, que utiliza papel térmico 200 dpi X 500
dpia 25 mmy/s.

- Un{01) Rollo o libreta de papel

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Naribo
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10

neonato a través de la colocacién de sensores
por cada paciente.,

Que determine la saturacién y demanda de
oXigeno real.

Que los sensores se puedan posicionarse en

fertado
FOLIOS 186 -190
MONITOR DE OXIMETRIA CEREBRAL/SOMATICA
(oximetro cerebral/somatico que cuente con las NO CUMPLE
siguientes caracteristicas; NO SUBSANA
Que monitorice la demanda de REGISTRO DE
oxigeno/somdtico a nivel cerebral en el COMERCIALIZACION

2022EBC - 0008120-R1

CLASIFICACION DE
RIESGO IIB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

areas como cerebro u otra region a nivel renal, B']rgglhfg[’,g?;l[:\E
columna vertebral, parte superior del brazo, CONTROLADA

etc., en el paciente y medir la perfusién segiin
se requiera.

Que permita establecer parametros limites de
oxigeno o saturacion de oxigeno ofreciendo uso
de alarmas.

Que se visualice en el monitor la saturacién
regional del paciente.

Que tenga la posibilidad de conexién de 4
canales

Que cuente con 2 preamplificadores (cables) ¥
4 conectores de cable de sensor.

Que se encuentre validado para uso de
neonatos.

Que cuente con bateria que dure
aproximadamente 20 minutos.

Que cuente con puerto usb que pueda archivar
informacién de monitoreo.

Que se marque los eventos especificos.

Que cuente con pantalla LSD a color,
independiente dato de pulgadas. ‘

Que la medicién permita un 75% de medicién
venosa y 25% arterial.

DECRETC 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacién para
equipc biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documento piblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un

1 UNIDAD
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fertados!
equipo biomédico
controlado,

Articulo 27. Modalidades.
Los registros sanitarios
para los dispositivos
médicos y el permiso de
comercializacién para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se

expediran para las
siguientes modalidades:

1. Fabricar y vender. 2.
Importar y vender. 3.
Importar, empacar y
vender. 4. Importar,

semiglaborar y vender.

El Permiso de
comercializacién no
autorizaala
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado
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OBSERVACIONES A LA SUBSANACION

El oferente Electromedica Equipos aporta oficio del 27 de Diciembre de 2022 donde manifiesta
las siguientes observaciones:

OBSERVACION: De acuerdo al informe de evaluacién técnica, indicamos que las fichas técnicas
del equipo de fototerapia tipo PAD y la lampara de calor radiante si fueron enviadas en la
propuesta para evidenciar su cumplimento técnico, en los folios 503 - 504 y 511 -~ 517
respectivamente, sin embargo, para dar cumplimiento a la solicitud de |a entidad, ambas
fichas técnicas se envian nuevamente para subsanacién

RESPUESTA: Se verifica nuevamente los folios mencionados en la Propuesta del oferente y se
evidencia el cumplimiento de las fichas técnicas. SUBSANA

OBSERVACION: En cuanto al equipo Dispositivo reanimador neonatal, nos permitimos anexar

certificacion de fabrica, quien respalda que dicho equipo si cuenta con las especificaciones
requeridas por la entidad,

RESPUESTA: Se verifica lo certificado por fabrica pero las especificaciones técnicas solicitadas
no se encuentran dentro de la ficha técnica del producto ofertado, siendo la ficha técnica el
documento habilitante. NO SUBSANA

OBSERVACION: En cuanto al incumplimiento con los registros sanitarios y/o permisos de
comercializacion, la entidad en los pliegos del proceso no menciona que estos deban estar a
nombre propio del oferente (Figura 1).

423, CAPACIDAD TECNICA DEL OFERENTE.

E) oferente deberd entregar lunto con Su propuesta en o sobre 4

En procura de realizar una correcta seleccién det! contratista mas idéneo, v cual garantiza ks
corredta efecucion del obieto contractual, se establecen unos requisitos habilitantes ios cuales

son las minimas condiciones que se debe cumplir pars continuar en ¢ proceso. Dichos
requisitos, son:

: Documentos a aportar
| » Ficha técnica de 105 equipos y-o productos ofertados.

i« Registro sanitario INVIMA VIgEnte o en tramite de renovacion de s SGUPOS v,/0 Productos |
olfertados, :

-l

Figura 1: Tomada del pliego de condiciones definitivo — Pigina 76
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Adicional a esto, la entidad solicita cartas de autorizacidn de distribucién en las obligaciones
contractuales, como se muestra a continuacién en la Figura 2

Y . -
el iTrabajamos por mi Narifio,
; &: tu salud,

I £

- NUASIre Compromisc!
HOSPITAL
lUNNEk?:‘!‘:WO

V. B riesgo v propicdad de )06 bienes, produstas 0 slementos serdn aswrides por parte do
Contratsta hasla que se readce o eniegd Wiad 3 satisfaccién en o [ugar indicado por o
coatratante.

B Cumnplir oon @ poitics do nlroduccitn o tetrologia de acuerds a lo determinddo por o
SUPETVIZGT del contrata.

o H sontratista deburd entregar documentos de control de originalivad que corresponda 3
UGS S¢ primerd mang. (UMD feneration ¢ varsiones Sieponibies e o morcads ¥ oo
originales doe tdbrca.

10, B contratmsis deberd entregir coriticucion te callramdn oo jos AR,

ord ¥&i2 I oforta frente aquelios: fters Send

Figura 2: Tomada el piiego de condiciones definitivo — Pagtaa 40 ~Obligaciones contractuales,
pomeral 11 v 12

es decir que en caso de adjudicacion el futuro contratista debera no solo presentar registros
INVIMA vigentes, sino que ademas deben ir acompahnados de cartas de autorizacion de
distribucién para dar cumplimiento de acuerdo al informe en estar autorizado para vender los

equipos requeridos. No obstante, se adjuntan dichos documentos para dar cumplimiento a la
subsanacién del proceso,

RESPUESTA:;

El Decreto 4725 de 2005 expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social define como
permiso de comercializacién como el documento plblico expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo al procedimiento tendiente a verificar
el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el presente decreto, el cual
faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,

ensamblar, procesar, expender o vender un equipo hiomédico controlado.

Los equipos biomeédico de clase IIB, por ser equipos de aito riesgo se consideran equipos de
tecnologia controlada.
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El decreto 4725 de 2005 define como equipo biomédico de tecnologia controlada como
aquellos dispositivos médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna
de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacién de alto riesgo v el grado de vuinerabilidad asociado a estos

dispositivos; asi como los derivados del disefto, fabricacion, instalacién, manejo y su destino
previsto

Asi mismo el presente Decreto define en el Articulo 27. Modalidades. Los registros sanitarios
para los dispositivos médicos y el permiso de comercializacién para los equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se expedirdn para las siguientes modalidades: 1. Fabricar y vender. 2.
Importar y vender. 3. importar, empacar y vender. 4. Importar, semielaborar y vender.

Como requiso habilitante en la presente invitacion piblica se debe aportar Registro sanitario
INVIMA vigente o en tramite de renovacién de los equipos y/o productos ofertados.

Dentro de las obligaciones del presente proceso se establece que el contratista debera CONTAR
con un registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos
INVIMA vigente. Obligacion que se encuentra relacionada con el requisito habhilitante.

Los registros sanitarios aportados no se encuentran a nombre de Electromédica Equipos, sino
a nombre de AMAREY NOVAMEDICAL, EQUITRONIC, SPS y GBARCO SA.

Los Proveedores mencionados son los distribuidores autorizados para comercializar los
equipos ofertados en territorio nacional

AMAREY NOVAMEDICAL certifica que establecié una relacién comercial con Electromédica
Equipos la cual no se evidencia en el registro sanitario aportado y ademas que dicha alianza
no s€ encuentra soportada en [a propuesta presentada. Por lo tanto NO SE ACEPTA.

EQUITRONIC certifica que Electromédica equipos estan autorizados para Distribuir y
Comercializar los productos ofertados pero dicha certificacion la debe dar el fabricante del
equipo mas no el distribuidor. Por lo tanto NO SE ACEPTA.

SPS certifica que Electromedica equipos estén autorizados para Distribuir y Comercializar los
productos ofertados seglin portafolio pero dicha certificacién la debe dar el fabricante del
equipo mas no el distribuidor. Por lo tanto NO SE ACEPTA.

GBARCO emite un certificado de Subdistribucién y certifica que autoriza a Electromedica
equipos para participar exclusivamente en el proceso de [licitacidn piblica No.
008.1.P.A.P.2022 con el Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E. cuyo objeto es
“contratar la compraventa de equipos biomédicos de median y alta complejidad para dotar los
servicios de neonatos, sala de partos, quiréfanos, urgencias, hospitalizacidn y cuidado intensivo
adulto del hospital universitario de Narifio E.S.E.” con los productos ofertados, cuando las
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certificaciones de exclusividad para participar en contrataciones pdblicas las debe dar
Unicamente el fabricante mas no el distribuidor. Por lo tanto NO SE ACEPTA.

Conclusién: E| fabricante, importador y/o acondtc:onador gestiona ante el INVIMA el permiso
de comercializacion en Colombia. Los registros INVIMA aportados no autotizan a
ELECTROMEDICA EQUIPOS la venta de los productos ofertados. NO SUBSAN&\

i 626495
FLOR AN RIAS CAPERA MARIA ELIZABETH LLANOS ERAZO
Técnlco Op ativo de Mantenimlento Profeslonal Especlallzado Recursos Fislco
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