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VIGENCIA: H-12-2016
CONCGEPTO TEGNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
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EQUIPC: MONITOR DE SIGNOS VITALES CON PRESION INVASIVA MARCA: NIHON KODHEN .
ITEM: 1 MCDELOC: ' PYM-2703 -
PROVEEDOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. - VALOR UNITARIO COTIZADO: $16.541.000.
GARANTIA: DOS (2) AROS A
. 0 Aéf N— T R ; ':o:séé:“\'ﬁkézéﬁ-
1.1. Monitor con pantallz LCD de 7 pulgadas  color, minimo. ke
1.2. Preteccidn contra descarga de desfibrilador. Folio 178, proteccién BF
1.3, Deteccitn de marcapasos Folio 173
1. GENERALES (4 4 Parz yso desds neonato hasta adulo. Falio 171

1.5. Memoria de la dimas 24 horas para FNI, SP02, frecuencia de pulso y curva
pletismografica.

1.6. Pesc no supericr a 4,5 Kg.

120 boras de todos los parametros

Folin 304, 3.5 Kg

2.1.1. Medicitn oscllométrica

180 s(adulto/nifia)

2.1.2. Tiempo de medicidn menor a 180 $ noimalmente.
21 PNI Presién 2.1.3 Medicion automéﬁca c!e ciclos. _ Folic 177 -
Arterial no Invasival: 2.1.4. Rangs de presion de infiado Adulte/ Pedidtico que 0 2300 mmkty

oubra el range entre 0 - 27C mmHg.

2.1.5. Resolucién de 1 mmHg.

2.1.6. Maximo emor permifido +- 3 mmHg

2.2.1.Que cubra el rango entre 1% & 3%

2.2.2. Resolucin 1%

2.2.4. Maxima emror permiido +- 3 %

2.3.1. Muestra de seis derivadas para inferpretacion.
2.3.ECG 2.3.2. Resolucion 1lpm

Certificacion emitida por fabricante
Folie 177 +/~- 3mmHg -
02a100% .
Certificacitn emitida por fabricante
Folio 175 +- 3%
Seis derivadas, Folio 296

2.2 Oximetria de
Pulso:

Carlificacién emitida por fabricante

2.3.3. Software para analisis de anritmias Folio 174 -
2.4.1, Infervalo de 30 a 300 ppm. 15 a 300 Iom
2.4 Frecuencia - -
2. . . . .
PARAMETROS |Cartiaca (Pulso): 2.4.2. Resolucién Tppm Certificacion emitida For_fabncante
DE QPERACION 2.4.3. Méximo error permitido +- 2 ppm Rendimiento +/- 2lpm

2.5.1. Que cubra el rango enire 252 45 Co
2.5.2. Resolucién +-0.1°C,

o  ]2.6.1. Medici6n en menos de 20 s

2.6. Presion invasiva [2.6.2. Rangode présion: 50 a 300 mmHg

. 0a 45°C, Folic 300
Certificacion emitida por fabricante

2.5, Temperatura

Certificacion emitida por fabricants

" Folio 299
2.6.3. Maximo eror permitido +- 1 mmHg Folio 299
2.7. Despliegue de 2.7.7. Al menos 3 curvas simultaneas. § formas, Folio 293
curvas fisiologicas enj2.7.2, Plef'smografia. Folic 203
pantalla: 2.7.3. Respiracion. Folic 203
2.8.1. Frecuencia Cardiaca. Falio 293
28 Despliegue 2.8.2. Frecuencia Respiratoria. Folic 283
numérico de: 2.8.3. Saturacion de oxigeno. Folic 233
2.8.4. Temperatura. Folic 283
2.10. Veloci i igui 1 6. .
‘elocidad de hgmdu an algupc de los glgunenhes rangos: 6.25, 12_5, 25y50 Foli 263
mm/s. : . .
~13-T. AlGIMmas audibies) : z -
N 3.1.1. Saturaion de oxigene Folio 298
y visibles, pnunzadas' - Ag
en al menos tasid-1-2- Frecuencia Cardiaca, Folio 297
3. ALARMAS |niveles con funcion{3.1.3. Temperatura. Folio 301
e permita macificarfs 4 4 Frecygncia Respiratoria. Folio 298
los limites superior e —— " " i
nforior 3.1.5. Baterfa baja y alimentacion AC. Folic 293
4.1. Dos (2} sensores {adulto) tipo dedal reusaties para sximetria de pulso. Folia 141
4.2. Cuatro (4) Brazaletes reusables para medicion de la presion no invasiva (adulta). Falio 141
4.3. Una {1) interface de conexion para SPOZ. Falio 141
4.4. Una {1) interface de conexion para NIBP. Falio 141
4 ACCESORIOS |, & (103 11) interface de canexién pera (6P, Folia 141

4.6. Un {1) cable de paciente para ECG de al menos circo puntas.
4.7. Un (1) sensor de temperatura

Gable juego de latiguillos x 6

Folic 141

4.8. Bateria recargable de al menos una {1) hora de duracién., 3 heras, Folio 302

Folic 141

4.8. Base movil con sistema anticaidas

5.1. Eléctrica: 110-120 VAC/50-60 Hz

5.
ALIMENTACION:

P P S B B e B P B P B A B A R R B R A R R R I R I R R R R B R B I R R I R A R R IR RS

Folic 166
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1. Garantizar soporie y mantenimiento preventivo y cormectivo confinuo durante la garantia por personal Folic 135

2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimigntos sugeridos por el fabricante. Anexar
documento dands se especifiue esta recomendacion.

2 mantenimientos preventivos por afo

3. Tiempo de respuesta a mantenimienio comrectivo menor ¢ igual a ocho (8) horas en sitio.

Folio 135

4. Describir ef progra'rna de capacitacion _técnida—tiempo cépacﬂacic’un (Celombia), tante para personal
asistencial coma de ingenieria del Insfitufo.

Duracién: 2 horas

5. Asegurar enfrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos {se considera manual

de mantenimiento el que incluya la informacidn técnica para realizar diagnostico, mantenimiento Folios 133-134
preventivo yfo reparacion de los equipos) en castellano . :

6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el iempo de la misma, la cobertura ¥ lo que no .

N . Folio 133 -
incluye, minimo dos (2) afios o mas.

7. Especificar vida atil del equipo, accesorios y repuestes {anexar fistade). QOcho {8) afios .
8. Propues_ta ] 0 términos de mantenimiente al término de la vigencia de la garantia con precios por vigita $450.000 £iVA (2 visitas)
de mantenimiento preventivo.

9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato institucional y guia de manejo rapido GTE- Folios 155-156
P03-F-16. S
10. Garantizar verificacion de calibracion segan fabrica del equipo ofertado en sifio y entrega de informe. Falio 134

11. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante el femino de garantia.

Folio 134

1. Presentar registro sanitario ante el Invima.

INVIMA 2008EBG-DDD§1 83 vigente hasta

como minimo, o durante la vida il del equipo si es inferior.

12/09/2018
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para el Ocho (8) afios
producto ofertado, durante los proximos cinco {B) afios, emitida per casa matriz,
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el
servicio de mantenimiento y verificacion de Iz calibracion por parte del proveeder, durante cinco (5} afics, Folio 138

4. Presentar cerificacion 150 8001- 2000 - 13485 para producto extranjera que cumpla con alguna de
las siguienies normas:; FOA,CE, TUV, DIN ylo JIS.

Cerlificaciones expiradas

5. Presentar cerfificacion de casa matriz dorde el propenente sea avalade como distribuidor autorizado
especiiicando la vigencia en Colombiza.

Vigente hasia 31 de enero de 2018 .

6. Equipe que cumpla con las normas IEC 60601-1-1

Folic 303

Identificacion del evaluar :

CONCEPTO TECNICO FAVOBLE:

NO CUMPLE TECNICAMENTE

:

S1 || NO

|NOMBRE(S): MAUREN LICED LOPEZ PINEDA FECHA;
n

26 de septiembre de 2017

CARGO: PROEESIONAL UNIVERS 10

IFlRMA: R =
@!‘YY\ DEPENDENGIA

GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
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EQUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES CON ANALIZADOR DE GASES ANESTESICOS MARCA: NIHON KOD:HEN'Y ]
iTEM: 2 MODELO: BSM-3763 ..
PROVEEDOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO; $43.911.000.
GARANTIA; DOS {2) AROS R
ARA R A P AT AR (> MpP OBRSERVACIA
1.1 Monitor configurado o modular con pantalla de 12 pulgadas como minimo. - X EED
1.2 Pantalla a color tecnologia LCD fipo touch sreen X Folio 13 - -
1.3 Proteccién contra descarga de desfibrlador. X Folic 234 .
1.4 Deteccion de marcapasos X Folic 224
1.5 Muestra en pantalla minimo 11 formas de ondas seleccionadas X Méaxime 15; Folio 213
1. GENERALES "5 Interface, meni y mensajes en espafiol, X. Folic 222
1.7 Para use desde neenato hasta aculto. X Folio 219
1.8 Con bateria intema recargable con duracion de al menos de una {1) hora. X Folio 232 )
1.9 Memuna de la dltimas 72 horas para PNI, SPOZ, Frecuencia de Pulso y Curva X Fofia 222
Pletismografica.
1.10 Peso na superior a 7,5 Kg, X 7.4 Kg
2.1.1 Medicion oscilométrica en el inflado. X ‘Falio 226
2.%.2 Tiempo de medicion menor 2 40 § normaimente X 30 s
2.1.3 Medicion automitica de ciclos. X Fafio 226 -
2.1 PNI (Presion Avterial 2.1.4. Rango de presiéﬁ de inflada Adutiof Pediatica que . x 0300 ;ang
i Invasival: cubra ¢f rahgo enrs & 270 mmHg. -
2.1.5 Resolucin de 1 mmHg. X Folio 149
216 M‘*di"fﬁ" au'nornéun? cuando al detectar cambics % Folio 220
hemodindmicos en el paciente. g
2.1.7 Miximo emor permitido +- 3mmHg X Folio 226
2.2.1.Que subrz sl range entre 1% af 99% X 1-100%
2,2.2 Resclucion 1%. X Folio 149 "
2.2 Oximetria de Pulso: 223 SPPido en cada pulso_detectado ¥ que cambie con la x Folia 225
. saturacion. .
2.2.4 Métodc LED con longitud de onda dual. X Folio 225
2.2.5 Miéximo armor permilido - 2 % X 80-100%:(+- 2%)
2.3.1 Memoria de almacenamiento de ECG da por lo menos X 7% horas-
. 48 horas
23 ECG 2.3.2. Mugstra de doce derivas para interpretacion. X Folio 219
: KCIB . 2.3.3 Deteccién de minime 15 tipos de arimia X 23 tipos de arritmia
A .|2.3.4 Software para anélisis de amitmias X Felio 219
2.4 Fracuencia 2.4.1 Intervalo de 20 a 300 ppm. X 15-300 ppm
Cardiaca (Pulsa): 2.4.2 Maxima eror parmitido +- 2 bpm X Folio 223
2.5.7. En af menos dos canales X Folio 221
3, 2.5.2.1. Pulmonar X . Folio 227
PARAMETROS 2.5.2.2. Infracangana X Folio 227
DE OPERACION L 2.5.2. Etiquetado de: 2.8.2.3. Venosa central X Falio 227
2.5 Presion invasiva e —
2.5.2.4. Arterial X Folio227
2.5.2.5. Venbricular o awlcular X Folio 227
. |2.5.3 Maxima error permitide +- 1mmHG X Folio 227
2.5.4. Rango de presion: -50 a 300 mmHy X Fo!io'22‘g'
2.6. Capnografia 2.6.1. Por medio de mainstream o sidestream o microstream, X Maihstrear'n .
1 Cus far madilos o S 3
27. Gases anestésicos [~ - Gus se p”?da: ?dapaf maduias s madicion de gasss X Folia 218
16, Na incivide en ia plerta sconomice.
“|1.8.1 Al menos 5 curvas simulianeas. X 12, seleccionables
1.8.2 ECG, que permita el despliegue simultaneo de al - .
2.8 Despliegue de menos 3 curvas a ele_gir de entre 6 derivaciones o mas, con - X Folios 222-223 -
curvas fisioldgicas an andlisis del segmento ST. - : :
paritalla: : 1.8.3 Pigtismografia. X Folio 221
: 1.8.4 Capnografia X Folio 221
1.8.5 Respiracion. X Folio 221
2.9.1 Frecuencia Cardiaca. Lo Falic 221
2.9.2 Frecuencia Respiratoria. X Folio 221
2.9 Despliegue — - - -
numBrico d: 2.9.3 Saturacion de oxigeno. X Folio 221
2.9.4 Capnografia X Folio 221
2.9.5 Temperatura. X Folic 221
2:.10 M‘_’d"s parala _iorna de presién: manud y gutomatnca ardlferent_e§ mtenfalus de X - Folio 226 -
- - |tiempo. i B L
213 Velocidad de banido en los siguientes rangos: 6.25,12.5,25y 50 mmss. - X " Folio 221
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3.1.1 Saturacitn de oxigeno x Falio 222
3.1.2 Frecuencia Cardiaca, X Falio 222
3.1 Alarmas audibles y [3:1.3. Presidn arterial no invasiva x Folio 222
visibles, priuriza_ldas 6N 13 1.4 Temperatura. X Folio 222
. i menos. ires nweles. 3.1.5. Presi6n invasiva X Folio 222
con funcion que permita .
3. ALARMAS | riicar los imites,  |3.1.6. €02 X Folio 222
superior e inferior: ~(3.1.7 Frecuencia Respiratoria. X Fafia 222
3.1.8. Alarma de apnea X Folio 222
3.1.9 Bateria baja y alimentacion AC. X ‘Folio. 222~
i s 3.2 Alarmas del sistema que indiquen ef estado de funcicnamiento del monitor. X Falio 222
A 3.3 Con silenciador de alamas. X Suspension de alarma
4.1 Dos {2) sensores (adulto) ipo dedal reusables para aximetria de pulso. X Folig 142
4.2 Cuatro (4) Brazaletes reusables para medicion de la presion no invasiva (adultc) X Folio 142
4.3 Inferface da conexion para SPO2. X Folio 142
4. 4.4 Interface de conexion para NIBP. X Falio 142
ACCESORIOS: 4.5 Un (1) cable de paciente para ECG de al menos ¢inco puntas. X Folio 142
4.6 Sensor e Inlerfaz de CO2 X ‘Folio142
4.7 Dos interfaces para presion invasiva X Folio 142
4.8 Bateria recargable. X Folio 142
[ e . '
ALIMENTACION: 5.1 Eléefrica: 110-120 VAC/50-60Hz . X Falio 215
1. Garantizar soparte y mantenimiento preventivo y comectivo confinuo durante la garantia por personal -
N X Falio 135
calificado. ol )
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos por @l fabricante. Anexar 2 mantenimientos preventivos por afio, Folio
] » X 05 pe
documento donde se especifigue esta recomendacign. 147 :
3. Tiempo de respuesta a mantenimienio comectvo menor o iguat a ocho (8) horas en siio. X Falio 135
4. Pescr!bxr el progra.ma de c’apecrtacu?n tecnica-tiempo capacitacion (Colembia), tanto para personat % Duracién: 2 horas -
asistencial como de ingenisria del Instifuto. :
5. Asegurar éntrega de manuales de usuario y de mantenimianto de los equipos {se considera manual :
A PSA alle de mantenimiento el que incluya fa infornacian téenica para realizar diagnostico, mantenimiento X Falios 133134 -~
A & praventivo y/o reparacion de los equipes) en castellano . )
MA 6. Presentar documenta de garantia, donde se evidencia el iempo de la misma, la cobertura y lo que no iy
X o . - X Falio 133
incluye, minime dos {2) afios 0 mas.
7. Especificar vida (il del equipo, accesorios y repuestos [anexar listado). X Ocho {8) afios
B._Prcpue§EaI o términas qe manienimiento &l término de la vigencia de la garantia con precios por visita X - $450.000 +IVA (2 viéitas}
de mantenimiente preventivo. :
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventiva en formato institucional y guia de manejo rapido GTE- X Folios 200-201
P03-F-16.
10. Garantizar verificacion de calibracidn segin fabrica del equipo ofertade en sitio y entrega de informe. X Folio 134
11. Software que pueda actualizarse sin costo adicienal durante el termino de garantia. X Folio 134
. L . INVIMA 2008EBG-0002183 vigents hasta
1. Presentar registro anitario ante el Invima. X 121092018
2. Presentar certificacién donde garantice &l suministro de insumes, repuestos y accesarios para el x Ocho (8) afios
producto ofertado, durante los priximos cinco (9) afios, emitida por casa matniz, i
3. Fresentar documento donds conste la capacidad para suministrar los ingumos, pares, repuestos y el
servicio de mantenimiento y verificacién de fa calibracion por parte del proveedor, durante gingo (5) afios, X Falio 138
QRN A : lcomo minimo, o durante |2 vida Gtil del equipo i es infedor. :
B AD
4. Presentar certificacion 130 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de L o
las siguientes nomas: FDA,CE, TUV, DIN yio JIS. x Cerificaciones cxpiradas
5. Presentar cerlificacion de casa matiz donde el proponente sea avalade como distiibuidor autorizado . . )
especificands I vigencia en Colombia. X Vigente hasta 31 de_e-n?m e 2013
6. Equipe que cumpla con las nommas IEC 60601-1-1 X Folio 303
BTOTAL (Barrantae 99% 1% PR
NO CUMPLE TECNICAMENTE
OT A 86 . 1 R
OTA 00%: DE LA EVALUAGION CORRESPONDE A:LOS (8 D ARO[ p ACIO A
ENTREGA ACLARACIONES: SI NO X RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS: 8l NC X GONCEPTO TECNICO FAVORABLE: Sl NO[x
Identificacion del evaluar : ' .
NOMBRE(S): MAUREN LICED LOPEZ PINEDA FECHA: 27 de septiembre de 2017
FIRMA; M y - — ‘ -
5 L= ‘{Yﬂ DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: OFESIONAL UMR%IIAR#O

impedimentos yio-confiicios]




