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NIHON KODHEN

EQUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES GON PRESION INVASIVA MARCA:
iTEM: : 1 ) MODELO: PyM-2703
PROVEEDOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 16.541.000
GARANTIA: DOS (2) ANOS ‘
FCACION. “ Nocum

1.7, Monitor con pantalla LCD de 7 pulgadas a coler, minimo. 104"

1.2. Proteccion contra descarga de desfibrilador. Folio 179, proteccion BF

1.3. Deteccion de marcapasos Falio 173

1. GENERALES {4 4 Para uso desde neonato hasta adulto. Falio- 171

1.5. Memeria de la (ifimas 24 horas para PNI, SPO2, frecuencia de pulsa v curva

Ny . 120 horas de fodos los parametros
pletismografica. :

1.5. Peso no superior a 4,5 Kg. Folio 304, 3.5 Kg
2.1.1. Medicion oscilomérica
2.1.2. Tiernpo de medicion menor a 180 s normalmente. 180 s{adultoifio)
2 1 PNI (Presitin 3.1.3 Medicion aulom:ahca d_e f:lclos. _ _ Folio 177
Arterial no nvasiva): 2.1.4. Rango de presion de infiade Adulte/ Pedidtico que 0 2300 mmHg

calbra 8l rangos entre 0 - 270 mmbg.

2.1.5. Resolugion de 1 mmHg. Certificacién emitida por fabric'ant_e

2.1.6. Méximo ermor pemitido +- 3 mmHg Folio 177 +/~ 3 mmHg

2.2.1.Qus cubra ¢l rango snire 1% 4l ¥6% 0a100%

2.2 Cximetria de

Fulso: 2.2.2. Resolugion 1%

Cerlificacion emitida por fabricante

2.2.4. Maximo error permitido +- 3 % Folio 175 +- 3%

2.3.1. Muestra de seis derivadas para interpretacion. Seis derivadas, Folic 266

2.3. ECG 2.3.2. Resolucién 1lpm Certificacion emitida por fabricante

2.3.3. Software para analisis de arritmias Folio 174

2.4.1. Intervala de 30 a 300 ppm. 15 a 300 lpm

2 (Zlgrc;iaca (Pulso} 2.4.2. Resolucion 1ppm Certificacion emitida par fairicante
;’; gﬁg:;g%su 2.4.3. Méaximo error permitide - 2 ppm Rendimiento +/- 2lpm

25.1. Que cubra et rango enlre 25 845 °C. 0 a 45°C, Falio 300

2.5. Temperatura

2.5.2. Resolucién +- 0.1 °C. Cerlificatién emitida por fabricante

2.6.1. Medicién en menos de 208 Cerlificacién emilida por fabricanie

2.6. Presion invesiva |2.6.2. Rango de presién: -50 a 300 mmHg Folio 299
2.6.3. Maximo emor pemiitido +- 1 mmHg Falio 299
2.7. Despliegue de 2.7.1. Al menos 3 curvas simultaneas. § formas, Folio 293
cusvas fisioibgicas en |2.7.2. Pletismagrafia. Falio 293
pantaliz: 2.7.3. Respiracion. Falio 293
2.8.1. Freguencia Cardiaca. Folio 293
2.8. Despliegue 2.8.2. Frecuencia Respiratoria. Folio 293
numérica de: 2.8.3. Saturacién de oxigeno. Falio 283
2.8.4. Temperatura, Folio 293
2.10. Velocidad.de barrido en aiguno de fos siguientes ranges: 6.25, 12.5, 25 y 50 Folio 293
mm/s. )
o an'nas.al..l 1DY€S3 ¢ 1. Saturacién de oxigeno Folio 298
v visibles, priorizac - - -
an al mencs tes|S -2 Frecuencia Cardiaca. Folio 297
3. ALARMAS [niveles con funcign|3.1.3. Temperatura. Folio 301
que permita modificer(s 4 Frecuencia Respiratoria Folic 298
los limites superior g — - — .
linferior: 3.1.5. Baterfa baja y alimentacion AC. Folic 293
4.1. Dos {2) sensores {adulto) tipe dedal reusatles para oximetria de puiso. Folio 141
4.2. Cuatro (4) Brazaleles reusables para medicion de la presion no invasiva (adulto). Folio 141
4.3. Una (1) interface de conexién para SPOZ. Folio 141
4.4, Una (1) interface de conexion para NIBP. Folio 141
4. ACCESORIOS 4.5, Una (1) interface de conexian para IBP. Folio 141

4.6, Un {1) cable de paciente para ECG de al menos cinco puntas. Cable juego de latiguillos x &
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4.7. Un {1) sensor de temperatura Folio 141
4.8. Bateria recargable de & menos una {1) hora de duragién. 3 horas, Folic 302
4.8, Base mevil con sistema anticaidas Folic 141

5 5.1. Eléctica: 110-120 VAC/S0-60 Hz Folic 166

ALIMENTACION:
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Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continuo durante fa garantia por personal X Foiio 135
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos por el fabricante. Anexar - " .
: : ) ) X 2 mantenimientas preventivos por ano
fdocumento dende se especifique esia recomendacion. .
i3, Tiompo de respuesta a mantenimiento comectivo menar o igual a ocho (8) horas en sifio. X Folio 135
4. qescl?blf el progrgma de capacltaclqn fEcnica-iempa capecitacitn {Colombia), tgntu para persenal X Duracion: 2 horas
sistencial como de ingenieria det Instituto.
. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiente de los equipos (se considera manual
de mantenimiento el que incluya la informacion téenica para realizar diagnestico, mantanimiento X Folios 133134
M preventivo yio reparacion de Tos equipos) en castellano .
6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, la cobertura v lo que no .
1. L ~ X Folio 133
BEincluye, minimo dos (2) afios ¢ mas. .
Bl7. Especificar vida Uil del equipo, accesorios y repuestos {anexar istade). Qchao (8) afios
Pmpues_ial o téminos d.e ‘mantenimiento 2! término de la vigentia de la garantia con precios per visita X $450.000 +VA (2 visitas)
§de mantenimiento preventivo.
9. Adjuniar protocolo de mantenimisnto preventivo en formate institucional y guia de manejc rapido GTE- X Folics 155-156
PO3-F-16.
10. Garantizar verificacion de calibracion segln fabrica del equipo ofertade en sitio y entrega de informe. X Falio 134
11, Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante e} termino de garantia. Folio 134
. . . . INVIMA 2008EBC-0002183 vigente hasta
1. I'T‘.resentar registro sanitario ante el Invima. X 12092013
2. Presentar cerlificacion donds garantice el suministro de insumos, repuestos y accesofios para el X o chn.;: é) afide.
producte cfertado, durants los préximos cinco (8} afios, emitida por casa mariz.
Presentar documento donde conste la capaciciad para suministrar los insumes, parles, repusstos y el ;
servicio de mantenimiento y verificacion de la calibracién por parte del proveedor, durante cince (5) afios, X Folia 138
come minimo, o durante la vida ugl del equipo si es inferior.
5. Pregentar certificacion 150 90071- 2000 - 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de X Aclaracion: IS0 13485':2016 fecha de- .
las siguientes normas: FDACE, TUY, DIN yio JIS. expiracidn:2020/0118
5. Pre.sentar cemﬁ.camé.n de tasa mgmz donde el proponente sea avalado como distribuidor auterizado X Vigente hasta 31 de enero de 2018
#ilespecificanda la vigencia en Colombia. ’
6. !E'quipu'que cumpla con las nomas IEC 60601-1-1 X Folio 303 .
. P racy P o

identificacién del evaluar :

CUMPLE TECNICAMENTE

CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

INOMBRE(S): MAUREN LICEaD LOPEZ PINEDA FECHA: 28 de septiembre de 2017
FIRMA: Q/\kkchﬂ \ o

DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: PROFEGIONAL UNIVERSITARIO
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NIHOM KODHEN |

EQGUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES CON ANALIZADOR DE GASES ANESTESICOS MARCA: -
iTEM: 2 MODELO: _ BSM-3763
PROVEEDOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: . $43.911.000
GARANTIA: DOS {2) ANOS -
PECIFICACION. : : o8
1.1 Monitor configuracd o modular con pantafla de 12 pulgadas como minimo.”. - - X 15"
1.2 Pantalla a color tecnolegia LCD tipo touch sreen X Folio 213 .
1.3 Proteccitn contra descarga de desfibrilador. X Folio 234
1.4 Deteccion de marcapasos ) X Folig 224
. 1.5 Muestra en pantalla minimo 11 formas de ondas seieccionadas X Maximo 15, Folio 213
1. GENERALES |7 6 interfae, ment y mensajes en espaicl. X Folio 222
1.7 Para uso desde neonato hasta adulto. "X Folio. 219
1.8 Cen bateria inferna recargable con duraci6n de & menos de una (1} hora. X Folio 232
1P i:u!‘:fn::?:ﬁgz_la alfimas 72 horas para PNI, 3P0, Frecuencia de Pulso y Cuiva X ‘Folio 222-
1.10 Peso no superior a 7,5 Kg. X 74 Kg
2.1.1 Medicion gscilométrica en el inflada. X Folio 226
2.1.2 Tiefpo de medicion menor 3 40 ¢ noraiments X 30s
2.1.3 Medicion automatica e ciclos. X Falio 226
2.1 PNI (Presion Alerial 2.1.4. Rango de presidn de inflado Adulio/ Pedidinco que X ' Da300 .llang -
no Invasivay cubra ef rango enire & 270 mmbg. il
2.1.5 Resolucion de T mmHg. X Folio 149
Sl B rto 2
2.1.7 Mésdmo emor pemitide +- 3mmHg X Folio 226.
2.2.% Ciue oubra &l rango eatre 1% = 99% x 1-100%
2.2.2 Rasolucion 1%. X Folio 149
2.2 Oximetria de Pulso; ii?aiio;:m en cada putso defectado y que cambie con la X Falio 225
2.2.4 Método LED con longitud de anda dual. X Folio 225
2.2.5 Méximo errer permitide +- 2 % X 80-100% (+/- 2%)
i.ﬁiﬂ:ﬂﬁmana de almacenamiento de ECG de porlo menos X 72 horas
93 ECG 2.3.2. Mugstra de doce derivas para interpretacion. X Folio 219
2.3.3 Deteccion de minimo 15 tipos de anitmia X 23 tipos de arritmia
2.3.4 Software para andlisis de amitmias X Folic 219
2.4 Frecuencia 2.4.1 Infervafo de 20 a 300 ppm. X 15 -300 ppm
Cardiaca (Pulso}: 2.4.2 Méximo ervor permitido +- 2 bpm X Falio 223
2.5.1. En al menos dos canales X Falio 221
2 2.5.2.1. Pulmonar X Folio 227
1 PARANETROS 2.522. Intracaneana X Falio 227
DE OPERACION 252 Etiquetado da: 2.5.2.3. Venosa central X Folio 227
2.5 Presion invasiva
2.5.2.4. Arterial X Folio 227
2.5.2.5, Ventricular o auricular X Folio 227
2.5.3 Méxdme emor pemitide +- TmmHG X Folio 227
2.5.4. Rango de presian: -50 & 300 mmHg X Folic 227
2.6. Cépnograﬁa 2.6.1. Por medio de mainstream o sidesteam o micrestream. X Mainstream
27, Gases anestésioos 27.1 Que se pueda adaplar modulos de meticion de gases Folio 219

anestésices. No incluida e ia oferta economico.

1.8.1 Al menos 5 curvas simultaneas. X 12, seleccionables
1.5.2 ECG, que pemila el desplisgue simultanso de al

2 8 Despliegue de menos 3 curvas a elegir de entre 6 derivaciones o més, con X ! Folios 222-223

curvas fisiologicas en  |andlisis del segmento ST.

pantalla; 1.8.3 Plstismografia. X Folio 221
1.8.4 Capnografia X Folip 221
1.8.5 Respiracion. X Folic 221
2.9.1 Frecuencia Cardiaca, X Folic 221
2.9.2 Frecuencia Respiratoria, X Folio 221

2.9 Despliegue » " -

numéico de: 2.9.3 Saturacion de oxigeno. X Folio 221
2.9.4 Capnografia X Folio 221
2.9.5 Temperatura. X Falic 221

2.1 ion: i i i

2 4] Mudus para la toma de presién: manual y automédica a diferentes infervalos de X Folia 226

tiempo. :

2.13 Velocidad de bamide en los siguientes rangos: 6.25, 12.5, 25 y 50 mi/s. X Falio 221
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3.1.1 Saturacion de oxigeno X Folio 222
3.1.2 Frecuencia Cardiaca. X Folic 222
1.1 Alarmas audibles y |3.1.3. Presitn arterial no invasiva X Folio 222
visibles, priorize_)das N 13.1.4 Temperatura. X Folio 222
o al menas es MVEIES 43 o e in invasiva X Folio 222
: con funcion que permita |
3. ALARMAS | modificar ios limites (316 CO2 X Folio 222
superior e inferior: 3.1.7 Frecuencia Respiratoria. X Folio 222
3.1.8. Alarma de apnea X Folic 222
3.1.9 Bateria baja y alimentacién AC. X Folio 222
it i 37 Alammas del sistema que indiguen el estade de funcionamiento del monitor. X Folio 222
A 3.3 Con silenciador de alamas. X Suspension de alarma
41 Dos {2) sensores (adulio) tipo dedai reusables para oximetria de pulso. X Folio 142
.2 Cuatro {4) Brazaletes reusables para medicion de la presién no invasiva (adulia) X Folio142
4.3 Interface de conexién para SPO2. X Folio 142
a4 1.4 Interface de conexitn para NIBP. X Folia 142
ACCESCRIOS: (4.5 Un (1) cable de paciente para ECG de &l menos cinco puntas. X Folio 142
4.6 Sensor ¢ Interfaz de.CO2 X Falio 142
4.7 Dos interiaces para presion invasiva X Folio 142
1.8 Balerfa recargable. X Folig 142
5.
Actiear 110 io 215
ALIMENTACION: 5.1 Eléctrica: 110-120 VAC/S0-60Hz X Folio )
1, Garantizar soporte y manterimiznto preventivo y comectivo continuo durante 1a garantia por persanal X .Folio 135
calificado. ]
2, Realizar por cada afio de garantia Iz cantidad de mantenimientos sugerides por el fabricante. Anexar X 2 mantenimientos preventivns-pdr afie, Folio
documento donde se especifique esta recomendacion. 147 . :
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento comectivo menor o igual & echo (8) horas en sifio. X Folio 135
LA F)esnr!bwr el progra.ma d? c.apacnaclc"un técnica-tiempa capacitacion (Colombia}, tanto para personal X Duracitn: 2 horas
asistencial como de ingenieria del insfituto. :
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos (se considera manual .
n KT lde mantenimiento el que incluya la informacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento X Folios 133-134
A A preventivo yfo reparacion de los equipes) en castellano . -
A 6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el iempo de ia misma, la cabertura y 'o que no .
I L. _ N Foiia 133
incluye, minimo dos {2) afos  mas.
7. Especificar vida Gtil del equipo, accesoiios y repuestas (anexar listado). Ocho (8) afics
8. Propues_ia.o téeminos qe mantenimiento al t&rmino de fa vigencia de la garantia con precios por visita X - $450.0 0 0 +IVA (2 visitas)
de mantenimienio preventivo. : |
9. Adjuntar praiocalo de mantenimiento preventivo en formate institucional y guia de manejo rapide GTE- X Folios 200-201 .
PO3-F-16, L
10, Garantizar verificacion de calibracian segGn fabrica del equipo ofertado en sitio y entrega de inferme. X Folio 134
11. Sofware que pueda actualizarse sin costo adicianal durante el fermino de garantia. X -Falio 134 '
i . . INVIMA Z2008EBC-0002183 vigente hasta .
. Presentar regisiro sanitario ante el Invima. X i 12/0912018
7. Presentar certificacion donde garartice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para &l X Ocho (8).af
producto ofertado, durante los préximos cinco (5) anos, emitida.por casa matriz. 0 (8} ahos
3. Presentar documento donds conste |a capacidad para suministrar los insumos, partes, Tepuestos y el
5 servicia de manterfimiento y verificacion de la calibracién por parte del proveedor, durante cinco (5} afios, X Falio 138
2 5 como minimo, o durante la vida (it del equipa si es inferior. :

R ADG - —
4. Presentar ceriificacion IS0 9001- 2000 - 13485 para producto exiranjero que cumpla con alguna dg X Aclaracion: ISO 13485:2018 fecha de
las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS. : : expiracién:2020/0118&

5. Prasentar certificacisn de casa matriz donde el proponente sea avalado como distibuidor autorizade X .
especificando la vigencia en Colombia. Vigente hasta 31 de enero de 2013
6. Equipo.que cumpla con tas normas IEC 60601-1-1 X Folio 303
BTOTAL {Pgrceitaje 100% 6% . . i
CUMPLE TECNICAMENTE
OFA 87 [\ R [
OTA 00% D ALACION CORRESPONDE A'LOSB b ADRO:E) P ACIO A
ENTREGA ACLARACIONES: Sl |X| NO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS: 81 [X| NO CONCEPTC TECNICQ FAVORABLE: - Sl [X]| NC
ldentificacién del evaluar : o
I;JOMBRE(S): MAUREN!\ LICED LOPEZ PINEDA FECHA: 28 de septiembre de 2b17
N i .
FIRMA: { Y M ryn"D\\ .
— DEPENDENCIA GRUPO INGENIER]A BIOMEDICA
CARGO: PROFESIONAL uxmv_egs)mmo T

cnice lo emito ymanifiesto que abmomenio de evaiuar o meéncuemro- nnapilitad

ﬁcu?_so £ INGeMpPa




