INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE

CODIGO:

GDG-PO2-F-30

GESTION DE LA TECNOLOGIA

VERSION: 02

RE-EVALUACION
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

VIGENCIA:

06-11-2015

Pagina 1 de 1

EQUIPO:

DESFIBRILADOR

MARCA:

ITEM:

1 MODELO:

PROVEEDOR

AMAREY NOVA MEDICAL S.A.

GARANTIA:

DOS (2) ANOS

CARACTERISTICA

1. SISTEMA

ESPECIFICACION

1.1 Desfibrilador monitor de onda bifasica con marcapasos.

VALOR UNITARIO COTIZADO:

SI CUMPLE

NIHON KODHEN

TEC 5631

$ 22.040.000

NO CUMPLE

OBSERVACION

2. GENERALES

2.1 Peso maximo del equipo de 9 Kg.

Ref TEC-5631 (6.9 Kg)

2.2 Para desfibrilacion manual y modo semiautomatico
(modo DEA) y cardioversion

Folio 100

2.3 Con selector de nivel de energia para descarga bifasica.

2.4 Capacidad de auto descarga cuando no se utilice en un
plazo maximo de 60 segundos.

Valor predeterminado 40 segundos

2.5 Con sistema de chequeo para probar energia de
descarga.

Chequeo basico

2.6 Tiempo de carga en bateria 10 segundos o menor para
maxima energia.

2.7 Tiempo de carga en red 5 segundos o menor para
maxima energia.

2.8 Con selector de modo: cardioversion, desfibrilacion,
marcapasos y modos semiautomatico (modo DEA).

2.9 Con capacidad de desfibrilacion interna (cirugia de
corazon abierto) y externa

2.10 Energias de salida minimo 13 valores.

14 valores

2.11 Cable para uso de electrodos de desfibrilacion y/o
marcapasos.

3. MARCAPASOS
TRANSCUTANEO

3.1 Interconstruido usando electrodos auto adheribles.

3.2 Amplitud del pulso seleccionable en un rango de 8 mA
o menor a 140 mA o mayor.

8mA a 200mA

3.3 Duracion de pulso de 40 milisegundos o menor.

x| X x| X (x| X

40 ms

3.4 Frecuencia de marcapasos ajustable en el rango de 40
pulsos por minuto o menor a 170 pulsos por minuto o
mayor.

>

30 a 180 ppm

3.5 Activacion por modos: fijo (asincronico) y a demanda (o
sincronico).

3.6 Parametros en pantalla,

4, MONITORIZACION

4.1 Pantalla LCD electroluminiscente o tecnologia superior
de 14 ¢m (5.6 pulgadas) como minimo.

65"

4.2 Con despliegue numérico y de onda ECG

4.3 Despliegue en pantalla y panel de control en idioma
espanal.

x> o Ix| X x| X

Aclaracién proveedor: Folio 311, imagen.
Folio 143, seleccion de idioma.

ESPECIFICACIONES
TECNICAS

5. PALAS

5.1 para excitacion externa, convertibles adulto/ pediatricas
que detecten actividad electrocardiografica.

Folios 148-149

5.2 Con descarga desde las palas y desde el panel de
control,

5.3 Con posibilidad de uso de electrodos o placas para
desfibrilacion.

5.4 Botdn de carga desde las palas y desde el panel de
control.

5.5 Indicador de contacto con paciente.

6. ALARMAS
AUDIBLES Y
VISUALES

6.1 Seleccionables por el usuario, para alteraciones de
frecuencia cardiaca.

Folios 240-242

6.2 De desconexion del paciente.

Desconexion de electrodos

6.3 Del nivel de carga de la bateria.

7. SISTEMA DE
REGISTRO

7.1 Impresién integrada.

o o -4 I B 4

7.2 Con capacidad de imprimir trazo de ECG e informacion
relativa al evento registrado.

>

7.3 Modo de operacion manual y/o automatico
seleccionable por el usuario.

7.4 Un canal como minimo.

Aclaracion proveedor: Folio 249, donde se
evidencia que el equipo maneja dos modos
de registro, manual y automatico, lo que
significa que al tener modo de registro lo
minime es que realiza la impresion de al
menas un canal.

7.5 Velocidad del papel ¢ y 25, 0 50 mmis

25 mm/s o 50 mm/s

8. FILTROS

8.1 Filtro de red,

Filtro ruido electrico
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9.1 Recargable e integrada. X
9.2 Carga de |a bateria mientras el equipo se encuentra X
i conectado a la corriente alterna.
S=BATERCA 9.3 Que permita dar minimeo 70 descargas a maxima
X 100 descargas de 270 J
potencia.
9.4 Tiempo de carga completa maximo de 4 horas. X 3 horas
10. VARIOS 11.1 Cable de paciente de 3 o 5 terminales. X Tres y seis electrodos
11.1 Dos (2) palas de desfibrilacion externa, X
11.2 Cien (100) Electrodos para monitoreo ECG. A 150
11. ACCESORIOS Y [7773 Cinco (5) Electrodos auto adhenbles para 5
CONSUMIBLES  |desfibrilacion, cardioversién y marcapasos.
11.4 Dos (2) Tubos de pasta conductora
11.5 Dos (2) Rollos de papel de impresion. X
4 12.1 Voltaje: ] : !
12. ALIMENTACION o oltaje: en al menos el siguiente rango 120 VAC / 60 %
ELECTRICA
12.2 Corriente: 6.0 Amp. o menos. X 2A
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continuo durante la
garantia por perscnal calificado
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos por el X Dos (2) por afio
fabricante.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a Ocho (8) horas. X
4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacion (Colombia), X
tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos (se
considera manual de mantenimiento el que incluya la informacién técnica para % Espariol
o7 =T U - o 0], B A realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o reparacion de los equipos) en Reng
mMANTENIMIENTO  CESEIEIES
6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, la X
cobertura y lo que no incluye, minimo dos (2) afos o0 mas.
7. Especificar vida atil del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado). X Ocho (8) afios
8. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia
i i Sy . X $ 696.000
con precios por visita de mantenimiento preventivo.
9. Debe especificar los consumibles necesarios para el funcionamiento del equipo. X
10. Protocolo de mantenimiento preventivo y guia de manejo rapido. X
11. Garantizar verificacién de calibracién segun fabrica del equipo ofertado en sitio y X
entrega de informe.
i i 2008EBC-0002632 Vigente hasta 28 de
1. Presentar registro sanitario ante el Invima X fovidnbe de 2098
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y
accesorios para el producto ofertado, durante los proximes cinco (5) afos, emitida X Ocho (8) anos
por casa matriz
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los insumos,
partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de la calibracién por x
NORMAS - parte del proveedor, durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida util del
CERTIFICADOS equipo si es inferior.
4. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como :
b ‘ : : i X v h 131 17
distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia 'geniehasta el 31 o enera de 20
5. Presentar certificacién 1SO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que X SO 134852003
cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN yio JIS. ’
6. Equipo que cumpla con las normas IEC 60601-1. X
SUBTOTAL (Porcentaje) 100% 0%
CUMPLE TECNICAMENTE
TOTAL 64 0
NOTA: EL 100% DE LA EVALUACION CORRESPONDE A LOS (84) ITEMS DEL CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS.
ENTREGA ACLARACIONES: SI NO . RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:  SI NO . CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:  SI NO .
Identificacion del evaluar :
NOMBRE(S): MAUREN LICED LOPEZ PINEDA FECHA: 31 DE OCTUBRE DE 2016
1
FIRMA: . o,
;J\a W= . .
o 0 . DEPENDENCIA TECNOLOGIA BIOMEDICA
CARGO: PROFESIONAL UNIVERSITARIO

NOTA: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabilitado, r

incurso en incompatibilidades, impedimentos yfo

conflictos de interés.
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EQUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES MARCA: NIHON KODHEN
ITEM: 2 MODELO: PVM-2701
PROVEEDOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 15.196.000
GARANTIA: DOS (2) ANOS
CARACTERISTICA ESPECIFICACION SICUMPLE NO CUMPLE OBSERVACION
1.1 I'\:]D['IIUFIU‘.’JD pa.mall_a .LCU a color minimo de 10 X 10.4"
gadas maximo de 12.5 pulgadas
1.2. Peso no superior a 6 Kg. X 3.5Kg
1. GENERALES 1.3. Para uso desde neonato hasta adulto X
1.4. Deteccion de marcapasos. X
1.5. Memoria de la dltimas 72 horas para PNI, SPO2, FC. X Folio 382 (120 horas)
1.6. Proteccion contra descarga de desfibrilador. X
2.1.1. Medicién oscilometrica X
2.1.2. Tiempo de medicidn menor
a 180 segundos en paciente X 160 segundos
desde neonatos hasta adultos.
2.1.3 Medicion automatica y X Manual, cont (< 15 min), periddico, PWTT y
2.1 PNI (Presion Arterial |manual. SIM
no Invasiva): 2.1.4. Rango de presion de
inflado Adulto/ Pediatrico 30- 300 X 0 a 300 mmHg
mmHg.
EN & TOCUTTEMD CEus 8N & SeTaracion 58
2.1.5. Resolucion de 1 mmHg. X especifica configuracién de alarma en tramos
dedmmHo v 5 mmHn
2.1.6. Maximo error permitido +/-
X
3 mmHg.
2.21. Intervalo de 1% al 100%. X 0 al 100%
’ : . : Aclaracion proveedor: Alarma configurable
2.2 Oximetria de Pulso:  |2.2.2. Resolucion 1%. X errbarmos e 1%
2.2.4. Maximo error permitido +/-
X
3 %.
2.3.1 Representacidn de seis
: : X
derivadas para interpretacion
A i Aclaracion proveedor: Al configurable
2. PARAMETROS DE |2.3. ECG 2.3.2. Resolucion 1lpm X Ie; L:;rm\;m d:r1 Ia:;rnn.:ninutog
OPERACION 2.3.3. Software para analisis de X
arritmias
2.4.1, Intervalo de 30 a 300 ppm. X 16 a 300 ppm
. . ? : Aclaracion proveedor: Alarma configurable
2.4 Frecuencia Cardiaca
(Pulsa): i 232K oS olucon 18hm ~ en tramos de 1 latido/minuto
2.4.3. Maximo error permitido +/- X Folio 406
2 ppm
ESPECIFICACIONES 2.5.1. Intervalo de 10°C a 45°C. X
- 25. T =
TECNICAS smperaiura 252 Resolucion +/- 0.1 °C. X
) 2.6.1. Minimo 4 forma
4
2.6. Despliegue de simultaneas X EHeR
curvas fisiologicas en 2.6.2. ECG. o Imagen Folio 351, Folio 372
pantalla: 2.6.3. Pletismografia. X Imagen Folip 351, Folio 372
2.6.4. Respiracion. X Imagen Folio 351, Folio 372
2.7.1. Frecuencia Cardiaca. X
2.7. Despliegue numérico |2.7.2. Frecuencia Respiratoria. X
de: 2.7.3. Saturacion de oxigeno. X
2.7.4. Temperatura. X
2.8. Modos para la toma de presion no invasiva automatica X
a diferentes intervalos de tiempo.
29 Mf)da dg' presentacion de la forma de onda que sea fijo X Fijo sin pérdida de intensidad
y sin distorsion.
2.10. Velocidad de barrido en alguno de los siguientes %
rangos: 6.25, 12.5, 25 y 50 mm/s
314, AIam‘lgs priorizadas en al X Folio 377
menos tres niveles.
3.1.2. Que permita modificar los X
limites superior e inferior.
3. ALARMAS 3.1. Alarmas audibles ¥ |31.3. Saturacion de oxigeno X
visibles: 3.1.4. Frecuencia Cardiaca. %
3.1.56. Temperatura. X
3.1.6. Frecuencia Respiratoria, X
3.1.7. Bateria baja y alimentacion X Revisién en propuesta Indicacion de

AC.

alimentacion A, Folio 363
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4.1. Dos (2) Sensores (uno adulto y uno pediatrico) tipo X
dedal reusables para oximetria de pulso. ~
42, .Cuatro.[xi} Qrazaletes reusables para. l:ngtilcaon dela X e
presion no invasiva (dos adulto y dos pediatrico).
4.3. Una (1) interface de conexion para SPOZ2. X
4.4. Una (1) interface de conexion para NIBP. X
4. ACCESORIOS [|4-5- Un (1) cable de paciente para ECG de al menos tres %
puntas.
4.6. Un (1) sensor de temperatura culaneo. X
4.7. Una (1) Bateria recargable minimo de tres (3) horas de %
duracion.
4.8, Base rodante con cuatro {4} 1 X
guardar accesorios
5. ALIMENTACION: [5.1. Eléctrica: 110-120 VAC/50-60 Hz X
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continuo durante la X
garantia por personal calificado.
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos por el o "
; ) ; X Dos (2) por ano
fabricante. Anexar documento donde se especifique esta recomendacion.
3 Tn.e.mpo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a ocho (8) horas X Ocho (8) dias
en sitio.
4. Describir el programa de capacitacién técnica-tiempo capacitacion (Colombia), %
tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos (se
considera manual de mantenimiento el que incluya la informacion técnica para " Eanafial
AD () realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o reparacion de los equipos) en P
O castellano
6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, la X Folio 445
cobertura y lo que no incluye, minimo dos (2) ahos o mas.
7. Especificar vida util del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado). X Ocho (8) dias
8. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la garantia X $ 522,000
con precios por visita de mantenimiento preventivo. "
9. Aﬂ_exal' protocolo de mantenimiento preventivo y guia de manejo rapide en Folins 417471
espaiol.
10. Garantizar verificacion de calibracién segun fabrica del equipo ofertado en sitio y
1 iz i i i
1 Sof!ware que pueda actualizarse sin costo adicional durante el termino de X Falio 447
garantia.
1. Presentar registro sanitaric ante el Invima y en caso de no requerir presentar X 2008EBC-0002183 Vigente hasta 12 de
certificado de "No Requiere”, septiembre de 2018 (Referencia Folio 340)
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y
accesorios para el producto ofertado, durante los préximos cinco (5) afios, emitida X Ocho (8) afios
por casa maltriz
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los insumos,
i partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de la calibracion por X Folio 445
R ADO parte del proveedor, durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida Gtil del :
equipo si es inferior.
4, Presentar certificacion I1SO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que :
X 7 1 200
cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN yio JIS. Folio 75 530,1:485:2008
5. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como .
distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia. X Vigesite hasta B de.enero.d6 2017
6. Equipo que cumpla con las normas |EC 60601-1. X Folio 411
BTOTA P e 99% 1% )
NO CUMPLE TECNICAMENTE
O 66 1
OTA 00% D ALUACIO ORRESPONDE A LO D ADRO D P ACIO ;
ENTREGA ACLARACIONES: SI [X| NO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:  SI NO | X CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:  SI NO | X
Identificacion del evaluar :
NOMBRE(S): MAUREN LICED LOPEZ PINEDA FECHA: 31 DE OCTUBRE DE 2016
e 1.
FIRMA: {Y ( l( !Lﬁ{vv\ “2\
; DEPENDENCIA TECNOLOGIA BIOMEDICA
CARGO: PROFESIONACUNIVERSITARIO- INGEN'I‘ER'M)R BIOMEDICA

NOTA: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ni incurso en incompatibilidades, impedimentos ylo

conflictos de interes.




