INSTITUTO NAGIONAL DE GANCEROLOGIA ESE CODIGO: GOG-POZF-A0
GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSIGN: 01
VIGENCIAL 30052014
CONGEPTO TECNICO DE EQUIPCS BIOMEDICOS
Paglnz 1 de 1
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION I 51 CUMPLE NO CUMPLE OBSERVACION

ESPECIFICACIONES
TECNICAS

1. GENERALES

1.1. Monitor configurado o modular con pantalla de 12 pulgadas como minimo. X 12,1 pulgadas
1.2 Pamtalla a coler tecnologia LED tipo touch sreen X Fohp 70
1.3 Prolecoién contra descarga de desfibritador. X Folip 89
1.4, Deletcion de marcapasos X Folio 79
1 5. Muestra en pantalla minimo 10 formas de ondas seleccionadas X Hasta 12 ondas
1.6 [nterface, mend y mensajes en espafial. X Mo se encuentra informacion relacionada
1.7. Para uso desde neonato hasta aduilo b4
1.6 Memuoria de 12 Olimes 24 horas para P, S5P02, frecuencia de pulso vy B
: X Folia 69
curva pletismografica.
1.9 Peso na supenor a 7.5 Kg. L4 8.2 kg
2. PARAMETROS DE OPERACION
2.1 1. Medicion oscilomatrica en & Infado X Folic 85
2.1.2. Tiempo de medicldn menor a 160 5 X Aduttofpediatrico 2 160seq. tNecnato
normatmernte. = 80 seq
21PNl (Presion (213, Medician sutomatica de ciclos X Falic 085
Arterfal no Invasival. [37Z Rango de presian de nflado Adufto/ Pediatico
50- 300 mmHg. X 0 - 300mmHg
2.1 5. Resolucién de 1 mmHg. X
2.1.8. Maximo error pamitlde +/- 3 mmHg X Falio 85
2.2.1. Intervalo de 1% al 99%. X 0 - 100% Folip 81
. . .22 Resolucidn 1%. X
220xmelriade T35 Sanido en cada pulso delaciada y que cambie -
Pulsa: . X Folio 81
corn [a saturacién
2.2 4, Maxime error permitide +- 2 % X Folio B2
2.3 1. Memerla de aimacenamiento de ECG de porlo
menos 24 horas * 24 horas
23 ECG 23 2. Muestra de dote derivas para interprelacion. X Folto 78
233, Deleccion de minimg 15 tpos de arritmia A Faolim 80
2.3 4. Software para andlisis de amimias hd Falo 80
2.4 Fracuencia 2.4.1 Intervale de 20 a 300 ppm X de 15 a 300 ppm & Ipm Falio 79
Cardiaca (Pulso).  |2.4.2. Maximo error permilide +~ 2 ppm X
25 1. En al menos dos canales X
2521 Pulmonar X Sin informacion
. 2522 Intravansana x &in informacion
i . 2.5.2. Etiguetado
2.5 Presion wwasiva | 2523 Venosa ceniral X Sin informacién
2524 Arerlal X Sin informacion
2525 Ventrisular o aurcular X Sin informacion
2.5.3. Maximao error permitide +/- 4mmHg A precisidn total + 494
5 6. Caproarafia 2.6.1, Por medio de mainstream o sidestrzam. X Mainstream Folio 72
8- Lapnag 26,2 tMedicion en mmHg X
2.7.1, Al menos 5 curvas simultaneas X
2.7.2 ECG, qua permita ] despliegue simultanes de
2 7. Despliegue de |l menos 2 curvas a elegir de entre & derlvaciones o X Visualizacian de hastal2 curvas
curvas fisiclogicas en [Mas, con andlisis del segmento 5T.
pantetla:
2.7.3. Pletismografia. X Folin 75
2.7.4. Capnografia A Falip 76
2.7.5. Respirackan. A Follo 75
2.8 1. Frecuencia Cardiaca. b Folio 75
i 2 B.2. Frecuerncia Respiratoria. X Follo 75
2 8. Desplisgue — - .
numarca de 2.8.3. Saturacion de oxigeno. X Fol{lc 78
2.8.4. Capnografia kS Folio 75
2.5 Temperatura X Folic 756
2 9. Modos para '3 torma de presion manual y autormatica 8 diferentes :
X Fotio 85
Intervalos de tempo.
2 10. Modo de presentacion de |a forma de onda que sea filo y sin distorslan. X
2.11. Veloclded de barride en tos siguientes rangos: 625, 12.3, 25 y S0 mm's, x 625,125 25y S0 mmifs. folio 81
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3. ALARMAS
3.1 1 Saturacion de oxigeno X Folio 77
31.2 Frecuencia Cardiaca. A Folio 77
31 ;:Iarmas a_ud‘;blas ¥[31.3 Presion anterial no invasiva ® Folic 77
VIsiies, priorizaas ey y 4 Temperalura. X Folio 77
al menos tras niveles 335 Prosion % Folo 77
cor funcitn gue 1.5, Presion invasiva alo
permita modificar los |3.1.6 CO2 b Falto 77
“"”“"-sfs“Pe_"‘”e 3.1.7. Frecuencia Respiratonia. X Faife 77
imertar 3.1 8. Alarma de apnea X Folia 77
3.1 9. Baterfa baja y alimentacian AC, b4 Folio 76
] 3.2 Alarmas del sistema que indiquen ol estado de funcionamiento det % Folio 76
moenitor.
3.3 Can silenctadar de alarmas X
4. ACCESORIOS:
4.1, Dos (2) Sensores (uno adulio ¥ ung pedidlrice) po dedal reusables para
o X Fedra 72
pximetria de pulso.
4.2. Cuatro (4] Brazaletes reusablas para medicién de 1z presion no invasiva X Folio 72
{dos adulto y dos pediatrico)
4.3 Una (1) interface de conaxidn para SPO2. X Folw 72
4.4 Una {1) Interfaca de conexién para NIBP. X Falic 72
4.5 1n {1} cable de pacienie para ECG de al menos cingo puntas x Cable con & latiguilles Folia 72
4 & Sensor e interfaz de 02 b4 Fatio 72
4 7. Daos mterfaces para presitn invasiva X Folio 72
4.8 Un (1) sensor de temperatura X Folio 72
4.9, Baterfa recargable. con duracion estimada de minmo una {1) hara. X 80 minuios
5. ALIMENTACICN
5.1 Elécinga. 110-120 VAC/S0-60 Hz X
1. Tiempo de gerandia minimo dos (2) afios o mAas., X
2 Especificar los consumibles y acceésorios nacesarnios para el funcianamiento X
del equipo.
3. Garantizar soporte y mantenimiento preventive continup durante ia garantia X
por personal calficado
4 Realizar por cada aio de garantia minime Dos (2) mantenimientos X
Eprevenlivas.
5. Tiampo de respuesia a mantenimiento corrective en sitto menor o igual a . 4 haras
wcho {8) horas.
6. CAPACITACION ¥ 6. Descnbir el programa de capacitacion técnica-tiermpo capacitacian X
MANTENIMIENTO  icolembia), tanto para persoral aslstencial como de ingenieria da! Instiuto.
7. Asepurar entrega de manuaies o catdloges de servicio y usuario, X
&. Especificar vida Ol del equipo v de 05 accesqnos. X 7 afios equipo
e;?::;ar prolocoto de mantenimlento preventivo y gula de manejo rapide en Certifican entregar pero no estan N anexos
] - ; . ) Certifican entregar cerlificados de catbracion
10. Garantizar calibracion del equipo ofertado en sitio y enlrega de informe. pero ro realizaria en sitio
1. Soflware gue pueda actualzarse sin casto adicional durante i término da X Eolio 154
garantia.
1. Presentar regjistro sanitario ante el invima y en caso de no requeric X 2008 EBC-00D2 183 vigencia saptiembre de
presentar certiicado de "No Reqiera”. 2048
2 Presentar certificactan donde garantice el sumimislro de INSumos, repuastos
y accesorios para &l producto ofedado, durante los proximos cinco (5) afdos, X Folin 129
emitida por casa mairniz
7. HNORMAS -
CERTIFICAROQS |3 presentar certificacion de casa matnz donde el proponenie sea avalada )
como distriblitdor autarizade espacificanda 1a vigenoia en Colombia X Vigencia hasta 31 abril 2015
4 Presentar cerlificacion 150 9001- 2000 - 13485 para producto extranierg X
que cumpla con alguna de las siguientes nomas: FDACE, TUY, DIN yio JIS
5. Equipo gque cumpla con las normas IEC B0601-1-1 b3
TOTAL 78 NO CUMPLE TECHICAMENTE
NOMBRE(S): o~ MBUREN LICED LOPEZ PINEDA FECHA: 10 DE OCTUBRE DE 2014
\
FIRMA: - [ : .
%\J e CUP@/—?: DEFENDENCIA GRUPO TECNOLOGIA BIOMEDICA
CARGD: ] COORDINACORA

Ed
NQTA: £ presents concepto tecnico lo emito y manifiesta que al momento de evaluar no me encuentrs Inhabllitade, ol Incursa en Incompatibfidades, impedimentos yio

centliictos de interés.
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EQUIFD: MONITOR DE SIGNOS VITALES CON MEDIDAS INVASIVAS MARCA: COMEN
iTEM: 1 VALOR UNITARIO COTRZADG: $ 12.644 580
PROVEEDCR ET SERVICES
GARANTIA: 2 ANCS
CARACTERISTICA ESPECHICACIIN St CUMPLE NO CUMPLE OBSERVACION
1. GENERALES
11 Maonitor configuradn o madular con pantaliz de 12 pulgadas coma X 121
{mimmae. )
12 Pantalla a color tecneiogia LCD bpo touch sreen X Folig 27
13 Protecoicn conlra descarga de doshbrifader A Folip 28
1 4 Deteccion de marcapasos X Faha 30
1.5 Muestea en pantgila minimo 10 formas de ondas asleccionadas X Desphegue hasta de 12 curvas Foko 28
1 &. Interface, mand y mensaies &n espafiol X Falio 27
17 Para uso desde naonat hasta aduilo LS Folis 28
A ki freq " [
18 I\.elmarla de Ia_ Oitimas 24 horas para PNI, SPO2 frecusnca de pulso y X 120 haras, Folo 29
curva pletismografica
1.9 Pescno supanora 7.5 Kg X akg
2. PARAMETROS DE OPERACION
211 Medicidn osclometrica én & inflado. X Fobo 30
2 1.2 Tampo de med:cién menor & 160 5 e sa encuentra informaetion relacionada
rormalimenle
21 PNI{Presicn  [2 4 2 Kediean autemalics de ciclos. e Progeamatyia de min hasla 4560 mn Felio
Artarizl na Invasva). T 7] e TTade Ao BT 30
. Rango de presdn de mflado Adul gdidtrien
0. 300 mmHg X 10- 300 mmtg
21 5 Resclucidn de 1 mmHg x Folio 30
2 1 6. Maximo grror permitids +- 2 mmHg X Falin 29
221 Intervalo do 1% ol B8% X 0-100%
) . 22 2 Rasolucion 1% X Folic 30
22 Oxmetriade  [55F Zonids en cada puiso detettado y tue cambie
Pulso . K Folie 20
£en la saturacion
2 2 4 Maximo arror parmitda +- 2 % X 2+- 56
231 bMemona de almacenamsents de ECG de porlo M 120 horas. Fotia 29
mengs 24 horas
23 2 Muestra de dace derivas para milerpretacion, X Folio 29
23 ECG
. . No se puede validsr la especificamén, at na
2 3.3 Deleccdn de minime 15 hpos de amimia cantar can la descripcion de asnitmias.
2 34 Softwarg para andliss de armtntas X Fo¥o 2B
2 4 Frecuencia 241 Intervale da 20 a 300 ppm X Fohwo 30
Cardiaca (Pulse). |24 2 Maxime errcr permitido +- 2 ppm X 2+ ppm
251 En af manos dos canalas X Foho 30
2521 Pulmonar X Foko 30
2522 Intracaneana ] Foto 30
. 2 52 Elquetadn
2 5 Presion nvaswa da 252 2 Venosa central X Falie 30
2524 Arernal X Falio 30
2525 Ventneuar o guricular % Folio 30
253 Maxmo arar permetidn +- drmmHg i3 Folio 39
; ; Sensares mtemos can tecnologia
ingt k .
26 Coprografia 261 Pormedic de mainetraam o sidestraam X CAPNOSTATS Mainstream o Sidesiraant
2 6 2 KMedcidn en mmHg ) 4
ESPECIFICACIONES 271 Almengs § curvas simuitanieas kS
TECNICAS
27 2 ECG, gue permitd el despliegue simultanes de
al menns 3 curves 8 elegr de entie § denvaciones o X Faug 29
curvas fis:ologicas en mas. con and!isis diel segments 5T
pantaila
2.7 3 Piebsmografia X Faho 28
27 4 Capnagrafia X Folo 28
2.7 5. Raspitacion X Folo 28
2 81 Frecuencta Cardiaca X Foto 28
) 2 8.2 Frecuencia Respiratona. X Folto 28
2.8 Despliegue ~ - i
AUmenea e 2.8.3 Saturacién de oxigens X Fotio 28
254 Caprografia £ Fokd 28
28.5 Tamperatura, X Folo 28
28 Modos para la toma da pregién manual y aulomatica 2 d:ferentes x Programatsa dal min hasta 480 men Feio
Iervaios de tiempo 30




210 Medo de presentacién de la forma de onda que sea fi;o y sin d.storaidn

211, Veiocidad da barnde en |os siguientss rangos § 25 125 25 y 50 mnv's. % 625 125 25y S0 mm!s
2. ALARMAS
311 Saturac:dn de gxigano X Falio dal 29 8 32
3 1.2 Frecuencia Cardiaca X Folio dal 29 a 32
31 At!rarmas _a”d'b:!fs ¥[2173 Presian arfenal no invasiva X Fallo de! 29 a 32
o el renos es |28 TEmpEaTa X Fafa qef 208 32
niveles can funcidn 315 Presodn mvasiva x Falia del 20 a4 32
gue permita modficar (2 {6 CO2 X Fokodel 28 a 32
fos |!I'I'fl:.5 SUPSIST & 1377 Frecusnea Resprraicna X Folia del 29 a 32
Gror. 316 Alarma da apnea X Fehodsl 29332
3.1.0. Baterin haga y atmentacion AC x Folodel 29 2 32
3.2 Alarmas del s:stema que sndiguen el estado de funcienamento del % Foho del 28 3 32
morlar
3.2 Can sidenciader de alermas X Folo 32
4. ACCESORICS:
41 Dos {2} Sensores {uno adufto y uno ped:atrico) tipo dedal reusables )
. X Fotio 55
pArg gumettiz de pulsa.
4 2 Cuslirc {4) Brazaletes reusabies para medicién de 13 presion no invasiva .
X Folio 55
(cfos adulto y dos padidtnee)
4.3 Una {1} nteriace de conexdn para SFO2. X Feha §5
4 4 Una {1) iInterface de conexion para NIBP X Folo 55
4.5 Un {17 cabls de pacients para ECG de ot manos cinco puntas. X Falio 55
4.8 Sensor e Interfaz de CO2 X Foho 85
47 Dos interiaces para prosién nvasiva x Folia 55
48 Un {1} senser de lemparatura X Fokio 85
4.8 Batetia recargable. con duracion estmada de mirsmo una (1) hora X Sers (6) horas de autonomia Folio 58
5. ALIMENTACION
51 Eléctngca 110-120 VACIE0-B0 Hz X
1 Tiempo ds garaniia manimo dys (2) afos o mds E
2. Espeaiticar (09 consumibies y accasones necasarss para sl
X Folio 51
funcionamiento del equipo
3 Garanbzar saporta y marsenimienia preventive cankrus duranta la X
garantia por perscnat catficado.
4. Realzar por cada afia de garantia minima Oos (2] mamemm:artias X
preventives
S Tiempo de respuesta 3 manienimiants corrachvo an sitto Menor o rgual & %
echo [8) heras
8. CAPACITACION ¥ & Descrlyr 6l programa de capacitacion técn:sa-Wempo capacitacién %
MANTENIMIENTO {Colormbna), tanlo para perscnal asistancial coms de ngenena det nstiuto.
7. ASSguUIar entrega de manuales o caldogos U ServISD y USLErS X
8 Espacificar vida Jlil del eguipn y de los accesoros X Equipo 8 afios y aocesenas un 1) afo
9. Angxar prolocoio de mantenimsenio preventive y gula da maneo rapiooe en ¥ Arexo protecolo folio 53, No gusa di mane;o
espaitol en espartol Folia 50
10 Garantizar calibrac:on del equipo ofertado en sitie ¥ entrega de informe X
11. Sofiware gue pusda aclualizarse sin costo adicional durants el Brmeno de .
{garantia
1 Presentar regisiro sandaro ante el Invima y en cazo de no raguens % 201 33EBC-0M0122 vigencsa hasla Who
{presentar certficada de “No Reguisre” 2023
2 Prasentar cerlificacion donde garantice ei sumcresiro de msumes.
répuestos y accedonos para e preducto oferlado durante 103 praximes cinco X Foim 38
15) afios amitiva por casa mainz
7. NORMAS -
CERTIFICADOS -cacia ; v
3 Presentgr certificacian de casa n_-:ah'rz donde e propanente sea avatads x Vigencia desda mayo 2013
como distribuidar autorizada espacificando la vigencia en Colomina
4. Presentar certdicacion 150 9001- 2600 - 13485 para preducto extramnera X
Jque cumpla con aiguna de ias siguientes normas FDA CE. TUV. DIN wia JIS
|2 Equipo que cump!a con las nermas IEC 60601-1-1 X Faio 28
TOTAL B1 3 NO CUMPLE TECHNICAMENTE
NOMBRE(S): MALUREN LICED LOPEZ PINEDA FECHA: 10 DE DICIEMBRE DE 2014
Al
FERMA: . :
QU Ope- DEPENDENCIA GRUPO TECNOLOGIA BIOMEDICA
CARGO: J/ CODRDINADORAN

NOTA: El presenta concepta téenkco Io’em]lo y manifiesto que ai momanto da evalvar no me encuentro Inhabititade, nf incurse en incompatibilidades, impedimantos yle

conflictos de interés.




