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EQUIFO: _ELEGTROGARDIOGRAEG AVANZADO MARCA: arL .
iTEM: T UNO (). MODELO: ) BTL MT-08 PLUS
PROVEE__DOR IMCARE LTDA VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 23.681.000,00
GARANTIA: . TRES {3) ANOS
CARACTERISTICA ' ESPECIFICACION sf 6UMPLE NO GUMPLE . )
. . OBSERVACION
1.GENERALES
1.1: Portatil, liviano y compacte. Peso inferiora X D:ISU-'Pag'.. 17
4.5 Kg. ; i
1.2: Pantalla LCD de minimo 5" para la - e
visualizacion de la totalidad del trazo de ECG., X D30 Eag. 1? i
b 1.3. Operacion manual y automatica -
1.GENERALES  |scléccionable. ) X D30 Pag. 8
1.4. Operacién independiente con bateria. X D30 Pag. 8 ;
1.5. Circuitos de entrada aislados y protegidos. X D29 Pag. 43 |
1.6. Con servicias para adulto y pediatico. X D29 Pag.5 '’
1.7. Voltaje de calibracion 1my +- 2% X D29'Pag. 12
2.1. Doce (12) Derivaciones simultaneas. X D29 Pag. 5y 41
2.2. Indicador en pantalla de derivaciones en uso, i
frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma T
. de desconexidn de electrodo, y modo de X D26 Pag. 20
. 2. ADQUISICION operacion. :
. 2.3. Respuesia de frecuencia 150 Hz. D29 Pag, 42 :
2.4’ Tasa de rechazo de modo comdn no menor i
a -100dB. D029 Pag. 42 .
3.1 Pantalla de visualizacién simultanea de al . o
menos tres derivaciones. X D29 Pag. 13 .
3.2.' Velocidad de registros por lo menos de 25y ;
50 mm/s. X D29 Pag. 41
3.3. Sensbilidad 10 mmimy mas o menos 5%. X D29 Pag. 41
3.4. Filtros anti-interferencias. X D29 Pag. 41 ;
3.5. Filtro de supresion EMG entre 25/35 Hz. X D29 Pag. 41
3.6. Filtro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz. X D20 Pag. 41
3.7. Filiro red eléctrica 50/60 Hz. X D29 Pag: 41
3.8.1. Conexion USB x D29 Pag. 29 y 30
3.8.2. Protocolo de X :

conectividad IPV4 o IPVE D?.‘B .

3. DESPLIEGUE 3.8. Con interface para

Aclaracion per parte del proveedor: Esta
comuriicacion con PC por P ” :

incluido en el.documento D30 y D23
X Adicional en Pag. 2 de subsanacion y
aclaracion del 1t de abyil de 2018
establecs la inclusion.de cable y modsm
para conectividad puerio LAN

3.8.3. Conectivad
ethernet

3.9.1. Capacidad de

minimo 50 haliazgos. X D23.

ESPECIFICACIONES

TECNICAS

3.9. Software de

3.9.2. Lista de trabajo

D23

Aclaracion por parte del proveedor: Esta

interpretacion incluide Moduio Diagnostics para
3.9.3, Interpretacion de x interpretacion de resultados del manual
un ECG automatico de usuario (documento D29 Folio 35) asi
como software Cardiopoint para
instalaciénen PC. ~ -
4.1. Impresién térmica. X D29 Pag. 41
4.2 impresion de tres canales. X D29 Pag. 41 |
4.3.1. Tipo de programa X D29 Pag. 26, 33!
4.3.2. Fechay hora X D29 Pag. 30 :
433, Velodidad de papel X D28 Pag. 32
4.3.4. Sensibiidad X D28 Pag. 33,34 y 41,
4.3.5, Nombre de la : .. .
derivacion X D29 Pag. 32,33 v 41
4, IMPRESION 4.3.8, Filiro X

D29 Pag. 26,30y 33 -
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4.3. Datos impresos |4:3-7. Marcacion de *

- Di9Pag. 26,30,33y.34 . -

CAPACITACION ¥ .
MANTENIVIENTO:

(10} aiics, emitida por casa matriz.

‘|leventos X : .
4.38. Descohexion de ok _
electrodos (ermor’ FP
mostrado en el equipo X D29 Pag. 15y 41-
yfa en el programa de .
impresion) . L
4.3.9. Ruido X D29 Pag. 13, 23,24y 25 - -
[ . L i
4.3.‘_1 0. Datos de ! D29 Pag, 41,
Paciente S
5.1. Un {1) caro de transporte en acero
inoxidable o pintado con pintura électrostatica, Inchido. i Grnainal -
ncluido en oferta. principal
con base rodable con llanta antimota y cesta para X - - p pa
acceserios. ’ _— -
5.2. Dos {2) cable a Paciente de 10 terminales. X Incluido en oferta principal o
5.3, Dos {2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Incluido en oferta principal.
5. ACCESORIOS e
5.4. Dos {2) Set de Electrodos de Pinza x 4. X Incluido en oferta p_rin_crpal .
5.5. Cable de Coriente. X -Incluido-en oferta principal
5.6. Papel de impresion témico minimo diez (10). X Incluido en oferta pfincii:a[
5.7. Bateria recargable'cc_m autonomia de al T x Incluidd airbferta 'pi'incipal'
. menos 60 minutos.o mas. .
: : . 6.1. Eléctrica: 110-120 VAC/50-60Hz, potencia L
" D29 Pag. 41
6. ALIMENTACION de consumo de 60 W o menos. X 9.
l1. Gararfizar soporie y mantenimiento preventivo y correctivo continuo X D 1'3
durante ia garantia por personal calificado. y
ll2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de manterimientos S
sugeridos por el fabricante. Anexar documente donde se especifique esta X D13, D14, D31
recomendacion. ) :
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a ocho (8} X o3,
horas en siic. . ’ . -
4. Describir el prpgrama de capacitacion técnica-tiempo capacitacion X : Dﬁ '
(Colombia), ianil‘) para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. S
5. Asegurar emn"ega de manuales de usuario y de mantenimiento de los’ .
equipos {se considera manual de mantenimiento el que incluya la :
: e e L ! . . L . X D13
llinformacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o .
reparacion de los equipos) en castellano .
&, Presentar documento de garantia, donde se evidencia el iempo de la BRSO
f ! il = g X D13
misma, la cobertura y lo que no incluye, minimo tres (3) afios o mas. L
7. Especificar vida atil del equipo, accesorios y sepuestos {anexar listado). X B 513 . -
Carta Prupuesla de Maniemmlemo ($
8. Propuesta o términos de mantenimiento al términa de la vigencia de ia X 220000 +1VA por. 1 visita:de~
garantia con precios par visita de mantenimiento preventivo. mantenimiento preventivo anual + o
e coriclivos), ‘
9.-Adjuntar protccolo de mantenimiento preventivo en formato institucional & SR
Instrucciones de manejo rapido Formato GTE-PD3-F-23, incluyendo las X D10, D11
recomendaciones para limpieza. ’ Lo
10. Garantizar [a verificacion de calibracidn de acuerdo a las . R
recomendacicnes del fabricante, anexar documento con periodicidad X D3 -
sugerida. ) : : . L
11, Software qu pueda actualizarse sin costo adicional durante &l termino % o T T
de garantia. . PR
12 .- Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y x nE D3 1‘ L
asegurar realizgr esta actividad si el Instituto asi lc dispone. T :
' Carpeta Mormasy Ceﬂrﬁcados S
N CL L L SR REGISTRO SANITARIO [NVAMA, ..
1. Presentar registro sanitario ante el Invima X 200GDM.0004508 VIGENTE HASTA 3 6
] ) DE NOVIEMERE DE 2019
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, .
repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los proxlmos diez X D31
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3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los
OR insumos, partes, repuesios y el servicic de mantenimiento y verificacion de % D31
= ADO la calibracion por parte del proveedor, durante diez (10) afios, como minimo,
o durante la vida (il del equipo si es inferior.
4. Presentar certificacion para produdo extranjero que cumpla con alguna X D24 D27
de |25 siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JIS. .
5. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado X D16, D25
como distribuidor autorizade especificando la vigencia en Colombia. ’
6. Equi I 6.1. IEC 6C601-1-2:2001 X D29 Pag. 43
. Equipo que cumpla =
con 185 normas: 6.2. IEC B0B01-2-51 X D29 Pag. 43
8.3. IEC 60601-2-25 .4 D29 Pag. 43
BTOTAL (Porcéntaje 100% 0% .
- CUMPLE TECNICAMENTE
OTA 64 o
OTA 00% D A & A C OHR PONDE A LO 64 D ADRC D = A G A
ENTREGA ACLARACIONES: StX|NO ! RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:  SI |X| NO CONCEPTOTECNICO FAVORABLE: 5| [X| NO
identificacién del evaluar : AL 7 ) 7
NOMBRE(S): JI%RO 99(60NA EyzﬁGA / A FECHA: 24/DE ABRIL DE 2018
FIRMA: M : ( /
[ e .
DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: [ PROFE&IONAL ESPECIALIZADC

NOYA I preséiits condepto i6tnico 1o efnito y manifiesto qiie’ai momento de evalbar o me enciientro inhabilitads, ni incurss en incompati

conflictos d

idades, impedimentos Yo
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EQUIPO: | ELECTROCARDIDGRAFQ AVANZADO MARCA: BIL- -~
iTEM: ; UNO (1) | MODELO: BTL MT-08 PLUS
PROVEEDOR HOSPIMEDICS S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 25.748.030,00
GARANTIA: . . TRES (3) ANOS o
CARACTERISTICA . "ESPECIFICACION SICUMPLE . ©  NQ CUMPLE _
S CRSERVACION
1.GENERALES
1.1. Portatil, liviano ¥ compacto. Peso inferior a X : Manual de Usdérid‘ Pag. 4-1'
4.5 Kg. - o
1.2. Pantalla LCD de minime 5" para la P . e Edbring
visualizacitn de la totalidad del frazo de ECG. X Catdlogo de Fébrica . .
: 1.3. Dperacion manual y atomatica . .
. 1. GENERALES seleccionable. X Manual de Usuario Pag. 41
: ' 1.4. Dperacion independiente con bateria. X7 Catalogo de Fabrica Pag: 2
1.5. Circuitos de entrada aislados y protegidos. X~ Manual de Usuario Pag. 41
1.6. Con servicios para adulto y pedidfrico. X Manual de Usuario Pag. 5
1.7. Voliaje de calibracién 1mV +/- 2% X/ Manual de Usuario Pag. 12
2.1. Doce {12) Derivaciones simultaneas. X Manuail de Usuario Pag, 13
2.2. Indicador en panialla de derivaciones en uso, S
frecdencia cardiaca, mensajes de error, alarma . ’
2. ADQUISICIG de desconexion de electrodo, y modo de X Wanual de Uguano Pag. 30, 31y 32
E . ADQUISICION operacion. - ) -
2.3. Respuesia de frecuencia 150 Hz. X7 Manual de Lisuario Pag. 42
2.4. Tasa de rechazo de modo comiin no menor Catdlogo 46 F éb;-ir:a Pag. 2.
a -100dB. : S
3.1. Pantalla de visualizacién simuitanea de al E . aps ) -
menos tres derivaciones. X Caialogo.de Fébiica Pag. 1
3.2. Velocidad de registros por o menos de 25y . ’ -
50 mimis. : X - Catélogo de Fabrica Pag. 1
3.3. Sensibilidad 10 mm/mv mas o menos 5%. X Manual de Usuario Pag. 41
3.4. Filtros anti-interferencias. X. Mariual de Usuario Pag. 41
3.5. Fiilro de supresion EMG entre 25/35 Hz. X WManual de Usuario Pag. 41. .
. . . Manual de Usuario Pag. 41 -
3.6. Filtro pasa baje entre 75, 100 y 150 Hz. X Autoadaptado
3.7. Filtro red eléctrica 50/60 Hz. X Manual de Usuario Pag. 41
3. DESPLIEGUE 3.8.1. Conexion USE X ¢ Manual de Usuario Pag. 29 y 30
. 3.82. Protocolo de No se especifica ipo de protorolo de
3.8. Con interface para . X ! -
comunicacién con PC conectividad 1PV4 o iPV6 conectivdad
3.8.3. Conectivad X No especificado
ethernet
3.9.1. Capacidad de N
ESPECIFICACIONES 9. Softw ririrmo 50 hallazgos. i o espectonte
3.9, Software de - - - p - —
TECNICAS intexpretacion 3.9.2. Lista de trabajo X Catélogo de Fabrica Pag. 1
: 3.9.3. Interpretacion de . P
un ECG automético X Catalogo de Fabrica Pag. 2
4.1. Impresion témica. X, Manual de Usuario Pag. 41
4.2. Impresion de fres canales. X Manual de Usuario Pag. 41
4.3.1. Tipo de programa X Manwal de Wsuario Pag. 15a18
4.3.2. Fecha y hora X Manual de Usuario Pag. 15a 18
4.3.3. Velocidad de papel X Manuaj de Usuario Pag. 15 a 18.
4.3.4. Sensibilidad X7 Manual de Usuario Pag. 15.a2 18
4.3.5. Nombre de |a R . .
, derfvacian X : Manual de psuano Pag.15a18
4. IMPRESION 4.3.6, Fiiro X Manual de Usuaric Pag. 15418
3 4.3. Datos Impresos  |4.3.7. Marcacién ds x ! Manual de Usuario Pag. 15 a 18
eventos .
4.3.8, Desconexion de
elecfrodos (error .
mostrado en el equipo X

y/o en el programa de
impresién)

Manual de Usuario Pag. 15
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4.3.9. Ruido - X g Manual de Usuarlo Pag 15a 18
4'3‘.10‘ Datos de X {1 Mania de Usuarlo Pag, 15 a 1B
Paciente / H
5.1. Un (1) carro de transporte en acero .
inoxidable o pintado con pintura efecirostatica, : . L
. | do en oferta principat
con base rodable con llanta antimota y cesta para X B o neluido Brta prncip=!
ACCESONOS. ’ L .
5.2. Dos (2) cable a Paciente de 30 terminales. X Incluido en oferta principal
: 5.3. Dos {2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Inciuido én oferta principal
5. ACCESORIOS — . o
5.4. Dos {2) Set de Electrodos de Pinza x 4. X Inciuido en oferta principal
5.5, Cable de Corriente, X/ - Incluido-en oferta principal
5.6, Papel de impresion térmico minimo diez (10). X Incluido én oferta principal
5.7. Bateria fecargable‘con autonomia de al X, . Inellido en oferta brincipal'
menos 60 minutos o mas. ) :
6.1. Eléclrica: 110-120 VAC/50-60Hz, potencia : S
d . Manual de Usuario Pag. 41
8. ALIMENTACION de consume de 60 W o menos, X : i P9 . ;
1. Garantizar 5039ne v mantenimier_lto preventivo y correctivo continuo X : Garta Condicion o5 Gen erél es
duranite la garantia por personal calificado. . )
2. Realizar por cada afo de garantia la cantidad de mantenimientos : o . o
sugeridos por ellfabricante. Anexar documento donde se especifique esta X; ] Ficha Técnica de Fabrica Pag. 9 B
recomendacion, )
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento CO[.TECH.VO menor o igual a ocho (E?) X ’ Carta Condiciones Generales =
horas en sitio. E . 3
4, Describir el programa de capacitaciin técnica-tiempo capacitacion : . ST
(Colombia), tanio para personal asistencial como de ingenieria del Insfiuto. X ) Carta Talleres de Cap.at.:ltac:fén
5. Asegurar enfrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los .
equipos (se considera manual de mantenimiento el que incluya la : - o
informacidn técnica para realizar diagnostico, mantenimiente preventivo yfo X Carta Condiclones Genera!es
reparacion de lgs equipes} en castellane .
6,_Preseniar documento de garapha, dont:{e_se evidencia ?I inemp? de la X Carta Documénto de Garantia
misma, ka cobertura y lo que no incluye, minimo tres (3) afncs o mas.
7. Especificar vida (il del equipo, accesorios y repuestos {(anexar listado). X o Carta Aocesunos y Repueshos .

8. Propuesta o términos de mantenimierdo al términe de la vigencia de la Carta Propuesta de Manbemmlen!o & -

’ [, . - . X : 678154 + [VA por tres visitas de
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo. ) . mantenimienta preventive. anual)

9. Adjuntar protpeolo de mantenimiento preventivo en formats institucional e - -
Instrucciones de manejo rapido Tormato GTE-P03-F-23, incluyende las X . Mo incluida
recemendaciones para impieza. B N . ’

10.. Garantizar ia verificacion de calibracion de acuerdo alas ! e T
reoomend_acionEs del fabricante, anexar documento con periodicidad X Manual de Lsuario Pag. 31 . !
sugerida. ) : ) R

e pueda actualizarse sin costo adicional duranie el termine

X . Carla Condié:'ion_esrﬁeneréle_s' 4
12. Deéscribir recomendaciones para la disposicion final del equipo y X N oin el do T
asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone. : !
v . Carpeta Normas y Cemf cadgs:”
1. Presentar registro sanitario ante el Invima ' X . mo‘;gﬁ’gm%g; mg';:!l%lgfga 26
DE NOVIEMBRE DE 2019 '

2. Presentar ceftificacion donde garantice el suministro de insumos; : Carta Certiicacion Re uestos :'i_
repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los prommos diez . X H oaclf e cs P B RS
(10) afios, emitjda por casa matriz.. : : OSDImE BN

3. Presentar documente donde conste la capacldad para sumlnlsirar ios ) R .

NORMAS - insumos, paries, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de : : L :
CERTIFICADOS la calibracion por parte del proveedor, durante diez (10} afios, como minimeo, X Garia Capacidad Suminisiros

. o durante |a vida 1til del equipo si es infesior.

4. Presentar certificacion para producto extranjero que cumpla con alguna . ’
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN yio JIS. X Carpeta Normas y Certficados
5. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponents sea avalado X . Carta Cerlificado de Diskibucion o
como distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia. 1. : Representacion

6.1. [EC 60601-1-2:2001 X : Manual de Usuario Pag. 43

P PO R WU
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bl i e o 6.2, 1EC 60601-2-51 X Manuak de Usuario Pag. 43
con las normas; :
! 6.3. [EC 80601-2-25 X Manual de Usuario Pag. 43
BTOTA Porcenta 92% 8% L
NO CUMPLE TECNICAMENTE
oTA 59 5
OTA g0% D A A 0 ORR POND A C 54 B, ADRO D P A G A

ENTREGA ACLARACIONES: St NO [x] ! RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:  SI NC [X| ~ CONCEPTC|TECNICO FAVORABLE; S| NO [X

vl

Identificacién del evaluar :
|TMBRE(S): %@ﬁ JWARDOW / FECHA: 24|DE ABRIL DE 2618
IFIRMA: M
DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: [ PRA\F ESIONAL ESPECIALIZADO

conflictos de interés.

NOTA: El presgiite concepto’técnico Jo emito y manifiésto gue al momento de evaluar fo'me encue

- inhabilitado, ni incurso en

incompatibilidades, impedimentos o
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. HEN . . - Pagina 1de1 -
EQUIPOQ: i ) * ELECTROCARDIOGRAFO AVANZADO MARCA: NIHON KOHDEN
FTEM: UNO (1) : MODELO: : ECG-2350
PROVEED_OR ) AMAREY NOVA MEDICAL S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: " $24.978.100,00
GARANTIA: . TRES (3) ANOS :
CARACTERISTICA ESPECIFICACION SICUMPLE = NO CUMPLE
: . . C OBSERVACIGN
1.GENERALES
! b Aclaracién’ Folio 100,181 y 114
T s especifican peso del equipo (4,2-kg) sin
l ; .EPI:‘gortahl, liviano y compacto. Peso inferior a X hateria ré papel. Basadd en andlisis de |
e especificaciones analizadas previamente
se establece & peso sin accesorios.
1.2! Pantalla LCD de minime 5" para la o
| 4 GENERALES |Msualizacién de la totalidad del trazo de ECG. X Follo 100y 335,
P 1.3. Operacion manual y automatica - :
seleccionable. : . X Folic 100y ;169
1.4. Operacién independiente con bateria. X Folio 100.y 113
1.5. Circuitos de entrada aislados y protegidgos. X Folio 358
1.6. Con servicios para adito y pediatrico. X Folio 149
1.7. Voltaje de calibracion 1mV +/4~ 2% X Folio 349
2.%. Doce (12) Derivaciones simultdneas., X Folio.100 y 354
2.2. Indicador en pantalla de derivaciones en uso, P
. frecuencia cardiaca, mensajes de emer, alarma X F61i0 355
i - de desconexion de electrodo, y mode de -
2. ADQUISICION operacion. -. -
2.3, Respuesta de frecuencia 150 Hz. X Folio 354
2.4, Tasa de rechazo de modo comiin no menor R
2 -100dB. Folio 354
3.1. Pantalla dg wsgallzacmn simultanea de al X Folio 146
menos tres dervaciones.
: 3.2. Velocidad de registros por lo menos de 25y .
g 50 mmis. X Folio 231 . .
. Aclaracion: Segin Folio 100 presenta
. sensibilidad estandar de 10 mm/my %
10%, por lo-que no cumgle
especificacion. Seglin Folio 113
3.3: Sensibilidad 10 mm/mV mas o menos 5%. X {especificacién tecnica directa de fabrica
establece 10 mm/mV £ 2%. Lo‘anlefior
se puede inferir como un error en.
digitacion, el dato relevante se analiza a
partir de la ficha tecnica de fabrica.
3.4, Filtros anti-interferencias. X Folic 307
3. DESPLIEGUE 3.5, Filtro de supresion EMG entre 25/35 Hz. X Falio 307
: 3.6. Filtro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz. X Folio 307
! 3.7. Filtro red eléctrica 5060 Hz. X Folio 307
' 3.8.1, Conexion USB X Folio 365
: Aclaracion; Segin Folio 201 se
. 3.8.2. Protocolo de encuentra especificada conectividad con |
3.8. Con interface para . X . . A :
comunicacién con PC coneclividad IPV4 o 1IPVE version IPv4 dé acuerdo & configuracion
mostrada en manual.
3.83. Coneclivad "
cthemet ’ X Folio 97,100 y 355 :
3.9.1. Capacidad de . !
2.9, Software d minime 50 haflazgos. X Folio 100y 1_:13.
3.9, Software de - " -
intarpratacion 222 IL;#a r.ham trf;i.baj: X Folic 700 y 282
.9.3. Interpretacion de
un ECG automético X Folia 190 T
4.1, Impresion témica. X Folio 100y 354 ~
4.2. Empresion de tres canales. X Folio 100y 354
ESPECIFICACIONES "
TEGNIGAS Aclaracion: Folio 100 y 117 establece _ |
4.3.1. Tipe de programa X opciones de 3, 6y 12 canales de
impresidn en papel de registro.
4.3.2 Fechay hora X

Folio-354 y 355
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433 Velocidad de papel | x "0 Folio364
*14.3.4. Sensibilidad- X | Folio 355
4.3:5. I\!?mbre dela X 'F:olio:354'_ :
derivadion A
4.3.6. Filtro X -Folio 355
437 Marcacion de - x Folio 355 .°
4. IMPRESION _ A
4.3. Datos Impresos 4i3.Et|I:OE;esc(oneX|on de Aclaracion: Se muestra como indicacion
e ec‘ dos errlor . X impresa en €{ papel en caso de deteccion
rr;os ra Ioen el eQUlcllbo artefacios o desconexion de electrodos -
¥/0 &N €] programa de Follo216 .
impresién) )
Folio 216 - Solo mostrado omo. mensaje
en pantalla. Se realiza, aclaracton con "
base en subsanacion p:esentada porel .
. - proveedor dado que €| ruida
4.3.9. Ruida : X . efectivamente es impreso, previo aviso .
mediante pantalla queé & modificacion en!
la onda se puedé estar presentando en
ese momento debido a ruidoy no a otra
chleIOﬂ C ;
4.3..10. Datos de X - Fohn 355 s R
Paciente : 1
Aclaracion; Se presenta respuesta con-
subsanacion por parte de proveedor ya
5.1. Un (4} carra de transporte en acero : ; que el carro de transportte ofertado
inoxidable o pintado con pintura electrostatica, X ’ presenta disefio especial de fabrica:con: |
con base rodable con llanta antimota y cesia para ; sistemas |ndepend|entes para. ubl_ cin:
accesorios. : : de accesorios que parmitén ¢ condiciones:
: de ergoromia para.el gperdrio y paciente,
por lo cual na requiefe cesia.
5.2. Dos (2 cable a Paciente de 10 terminaies. X I_-'olio ags.
5.3. Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Folio 383 -
5. ACCESQORIOS R
5.4. Dos (2) Set de Electrados de Pinza x 4. X ‘Folio 383 -
5.5. Cable de Coniente. X Folio 383
5.6. Papel de impresion térmico minimo diez {10). [ X Fc';lié 33 :
Actdracion: Dado que la especnf r:acnén
. . quedd establecida sifi. mnguna condicién
;Zag:tgé';?ﬁfihﬁé?" autonomia de al X ’ adicional establecida se reahza :
’ rectificacion ef et criteric’ de
cumpllrmento
Aclaracién: No cilrriple con. pdtencisi dé .
consumo. Segun manual es <= 150 VAL
- &.1. Eléctrica: 119-120 VAC/50-60Hz, potencia . Realizando el eqmvalente con factor de
8. ALIMENTACION de consumo de 60 VV o menos. X potencia a 60 0 70% se establece un j
consumo mayor a 1o requerido.énla
especificacion.
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continuo : s L
durante ia garantia por personal calificado. X FOIE_O Szy 383
2. Realizar por cada afo de garantia la cantidad de mantenimientos . : - Co
sugeridos por el fabricante. Anexar documente donde se especifique esta | X T Falio 82y 377
Bl recomendacion. : S s
. : Tlempo .d_e respuesta a mantenimiento comectivo men_or o igual a ocho (8) |. X Folio 92 y 379" - EE :
oras en sitio. . . R
4. Describir el p.ragrama de capacitacion técnica-tiempo capacitacion L R -
Bl (Colombia), tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. X Folio 92,390y 391
5. Asegurar entrega de manuzles de usuario y de manienimiento de los
equipos (se considera manual de mantenimiento el que incluya la X Folic 92, 290
informacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o '
reparacion de los equipos) en castellano .
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MANTENIMIENTO

6. Presentar documento de garantia, donde se evidéncia el tiempo de la %

Folio 92, 388 y 390

misma, 2 coberiura y lo que no incluye, minime tres (3) afios o mas.

7. Especificar vida util del equipo, accesorios y repuestos (anexar fistado). X

Folio 376

8. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo.

Folio 378, 379 y 380 {$ 450000+ VA por
dos visitas de mantenimiento preventivo
anual + correctivos)

9. Ad]untar protocolo de mantenimiento preventivo en formato institucional e -
Instrucciones de maneio répido Formato GTE-PO3-F-23, |ncluyendo las X
recomendaciones para limpieza.

' Folio 119, 362 y 384

10. Garantizar la verificacién dé calibracion de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante, anexar documento con periodicidad X
sugerida.

Folio 94, 377 y 390

11, Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante &l termino

de garantia, X Folio 94 y 390
12, Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y X Folio 142
asegurar realizar esta actividad si e! Instituto asi lo dispone.
Felio 102 a 110: REGISTRC SANITARIO
1. Presentar registro sanitario ante el Invima X INVIMA 2008DM-0001890 VIGENTE

HASTA 11 DE JUNIO DE 2018

2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos,
repuestos y accesorios para el producto ofertado, duranie los proximos diez X
{10) afios, emitida per casa matriz.

Folic 376 y 377 Aclaracion: El proveador
establece 8 arios de vida ulil estimada
para el equipo. lgual tiempo para
disponibifidad de repuestos.

NORMAS - -
CERTIFICADOS

3. Presentar decumento donde conste ia capacidad para suministrar los
insumos, partes, repuestos y el servicic de mantenimiento y verificacion de

Folio 94, 377 y 388 Aclaracién: EL
proveedor establece 8 afos de vida Gl

la &alibracion por parte del proveedor, durante diez (10) afies, como minimo, X estimada para el equipo. Iguat tiempo
o durante la vida Gtil del equipo si es inferior. para disponibilidad de repuestos.
4. Presentar certificacidn para producto exiranjero que cumpla con alguna x Folio 121 @ 127
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN yio JIS. 4
5. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado X Folio 372
cormo distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia.
6. Eoui ; 6.1. IEC 60601-%-2:2001 X Folio 101

8 6. Equipo gue cumpia Y n

BB o1, a5 normas: 6.2. [EC 60801-2-51 X Folio 101
] X Folio 101

ENTREGA ACLARACIONES:

Identificacién del evaluar :

RESPOMDE A LOS REQUERIMIENTOS:

VY

6.3. IEC 60601-2-25

98%

29

8| [NO

CONGEPTQ

NO CUMPLE TECNICAMENTE

TECNICO FAVORABLE:

NOMBRE(S): M\l JWARDOW FECHA; 24|DE ABRIL DE 2013
FIRMA: W“L‘*" W

DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: PREFESIONAL ESPECIALIZADO

El presente cnncepto ‘tecnico lo emito y mamt‘nsto que si'momento de eviluar no me encuentro inhabilitade, ni incurse en

conflictos de interés.

incompatibilidades, impedimentos ylo
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EQUIPO: | ELECTROCARDIOGRAFO AVANZADO MARCA: " ' ' SCHILLER ..
ITEM: ! ) UNO (1) MODELO: ' ] CARDIOVIT MS2010/201 5
PROVEEDOR ‘ INCOLMEDICA SA VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 25.755.704,05 .
GARANTIA: . .. _TRES(3) ANOS . :
| .
CARACTERISTICA ’ - ESPECIFICACION ' . C U SICUMPLE T NO GUMPLE .
) . DBSERVACION:
1.GENERALES .
b o PrTTRTTE - ry AR - <]
; 1.;..I:'rta1nl, liviano y compacto, Peso'inferior a X WManual de Ustario Pag. 108 -
i : 1.2. Paatalla LCD de minimo 5" parz la o
! visualizacion de la totalidad del trazo de ECG. X Marnuzl de U?@-‘“ Pag.105. "
; 1.3.= OPeraCIon manual y autormética X Manual de Usuaria Pag. 45 y 47
; seleccionable. ) S .
. 1. GENERALES 1.4. Operacion independiente con bateria. . X Manual de-Usuario Pag. 108
1.5, Circuitos de entrada aislados y protegidos. X Manual de‘Usuario Pag. 25
'1.6. Con servicios para adulto y pediatrico. X Manual de Usuario Pag, 110
; ) : : ' Aclaracion: Segiin manual de usuarid se
; ) ' S : . eslablece bajo norma técnica
1.7.. Voliaje de calibracion 1mV +i- 2% X ANSUAAMVIEG 60601-2-25 para
amplificadores ECG
: 2.1. Doce (12) Derivaciones simultaneas. X Manual dé Usuario Pag, 109 .
) 2.2 Indicador en pantalla de Gerivaciones en uso, ’ )
|frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma Lo :
de desconexion de electrodo, y modo de X Manual do Uguano Pag. 109
operacién. ]
Aclaracién: Segunmanual de usuario se
2. ADQUISICION - : . establece hajo normma técnica
- 2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz. X ANSIAAMUIEC B0601-2-25 para
amplificadores ECG
Aclaracion; Sebl‘m manual de usuario se’
2.4. Tasa de rechazo de modo comiin no menor X establece bajo norma técnica
a-100dB. ANSIAAMINEC 60601-2-25 para
) amplificadores ECG
3.1. Pantalla de visualizacién simuitanea de at . oL
menos tres derivaciones. X Menuat dé Usuario Pag.109
3.2. Velocidad de registros por lo menos de 25y L
) 50 rmis. X Manual de Usuaric Pag. 47, 109
3.3. Sensibilidad 10 mm/mV mas ¢ menos 5%. X Manual de Usuario Pag. 47, 109
3.4. Filtros anti-interferencias. X Marual de Usuario Pag. 49 .
3.5, Filtro de supresién EMG entre 25/35 Hz, X Manual de Usuario Pag. 49
3.6. Elltro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz. X D20.Pag. 41
3.7. Filtro red eléctrica 50/80 Hz. X Manual de Usuario-Pag: 49 -
" 3. DESPLIEGUE 3.8.1. Conexion USB X Manual de Usuaric Pag. 108
- . 3.8.2. Profocolo de i o
5.8, Gon InterTace PAra conectividad IPV4 o IPVG X Manual de Usuario Pag. 88
ESPECIFICACIONES . 385 Comcivad
TECNICAS .8.3. Conectiva —
ethermet X Manual de Usuario Pag. 88
3.9.1. Capacidad de - " - :
20 Software mitime 50 hallazgos. X Manua_l de. Usu_ano Pag. 88
.9. Software de - - — —
i interpretacion 392 ILlsia de iraéba:;: X Manual de U_suaqo Pag. 88
3.9.3. Interpretacion de o
_ un ECG automalico X Manual de.Usuano Pag. 53
b 4.1. Impresion térmica. X Manual de Usuario Pag. 108
4.2. Impresion de tres canales. X Manual de Usuario Pag. 48
4.3.1. Tipo de programa X Manual de Usuaric Pag. 109
4.32. Fechay hora X Manual de Usuario Pag. 109’
4.3.3. Velocidad de papel X Manual de Usuaric Pa'g..109
4.3.4. Sensibilidad X Manual de Usuario Pag. 109
4.3.5. Nombre de la Lo . o
derivacion X Manual dg Usuario Pag. 108




INSTITUTO MACIONAL DE CANGEROLOGIA ESE cODIGO: GDG-PO2-F43
GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: o
VIGENCIA: 3t-12-2016
RE-EVALUACION CONCEPTO TECNICO DE EQUIFCS BIOMEDICOS
Pégina 1 de1
4 MPRESION . a36. Filro_ Niarial de Usuario Pag. 109
R 4.3, Datos Impresos  {4.3.7- Marcaiaidn de Manual de Usuarid Pag. 109
eventos. . . el

4.3.8. Desconexian de
electrodes (estor

mostrado en el equipo X Manual de Usuario Pag. 109
y/o en el programa de .
impresion) A
4.3.9. Ruido X Manual de Usuario Pag. 160
4.3.10. Datos de T B
Pacients X Manual de Usuario Pag. 109

5.1. Ur (1) carmo de fransporte &n acero
inoxidable o pintado con pintura elecirostatica,
con base rodable con llanta antimota y cesia para
accesorios.

Ackaracion: Segin ficha técnica el equipo
no cumple con los réguerimientos dado
que no presenta cesta.para accesorios. |

{Colombia), tante para personal asistencial como de ingenieria del Instiiuio.

5.2. Dos {2) cable a Paciente de 10 terminales. X Fi;ha'Técniéa'Adiﬁﬁta
’ 5.3. Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Ficha Técnica Adjunta
5. ACCESORIOS BE -
5.4. Dos {2) Set de Electrodos de Pinza x 4. X Ficha Ts';c'nica_ Adi_ynta
5.5. Cable de Corriente. X Ficha Técnica Adjurita
5.6. Papel de impresidn témico minimo diez (1C). X Ficha I’épriica-Adjunta
5.7. Bateria fecargable con autonomia deal X Manual de Usuario Pag 26
menos 60 minutos o mas. : . "
6.1. Eléctrica: 110-120 VAC/50-60Hz, potencia L N
&, ALIMENTACION do consum e B0 W o Menos. X Manual de Usuario Pag. 108
1. Garantizar sopprte ¥ mantenlmier]to preventivo y comective continuo x Carta Capacitacign y Manterimiento
durante fa garantia por personal calificade. o :
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos . S : .
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Carta Garar_ﬂia
recomendacion, U N
3. Tiempo fj_e respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a ocho (8) X Carla Respuesta Mantenlrnlento
horas en sitio.
4. Descritir el programa de capacitacion técnicai itacic Adlaracior: S suhsana por documerto
. e ol v nisa-liempo sapactacin X presentado "Subsanagion Documentos‘

Canceroldgico Pag. 4™

5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los
equipos (se congidera manual de mantenimiento ef que incluya la . %
informacidn técnjca para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo yfe
reparacién de los equipos) en castellano .

Carta Capacitacin y Mantenimiento ‘

6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la

; 5 misma, la cobertura y lo que ne incluye, minimo tres {3) afios 0 mas. X Ca_rta .Gara(m.a. "
CAPACITACION Y - K
RNk fa T 7. Especiicar vida Gtil del equipo, accesorios y repuestos (anéxar listado}. X Carta Vida Uiil_

8. Propuesta o tenminos de mantenimiento al término de la vigencia de Ja X Caﬁ‘:g;ggg?ﬁgﬁ?tﬁ:g]ﬁgm ($
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo, m anienlmlento p reventiv o anu al)
9. Adjuntar protgeolo de mantenimiento preventivo en formate institucional e Documento solg. mc]uye Insuuwones de
Instrueciones de/manejo répido Formate GTE-P03-F-23, incluyendo las manejo mpld() y recnmendaclones de A
recomendacionas para limpieza. Ilmpleza . .
10. Garantizar |g verificacion de calibracién de acuerdo alas. . ; R
recomendaciones del fabricante, anexar documenio con periodicidad ) X Carta de‘CaIib:%i_ci_én Equipo Schille
sugerida. : R . S Y
11. SéﬂWare que pueda actualizarse sin costo adicional durante el ]é'r;nino: Adaracion: ?e sul_:ts_aa_'lg‘_por "°-°”—ff‘e“‘9 :
de garanti : B : - X presentado "Subsanacién Documentos
e garantia. AR i i
L . Cancerologico Pag. 8"
12. Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y Actargaion: ?e_-supsg[_}g_jpgrdqqugmo
asegurar realizar esta actividad si ¢l Instituto asi lo dispone. X presentado Subs'anacnon Documentos
= . Canceroldgico Pag. 68"
Carpeta Normas y Cerfificados:
REGISTRO SANITARIO INVIMA

1. Presentar regjstro sanitario ante el Invima X

2014DM-0011889 VIGENTE HASTA 26

DE SEPTIEMBRE DE 2024
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ENTREGA ACLARACIONES;
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2. Presentar certificacién donde garantice el suministro de insumos, Aclaracidn: Se subsana por documento
repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los proximos diez X presentado "Subsanaciéon Documentos
{10) afics, emitida por casa matriz. Cancerologico Pag. 7 y 8"
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los o
insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de Aclaracion: ?e subsana__por documenta
- . " " - X preseniado "Subsanacion Documentos
la calibracion por parte del proveedor, durante diez (10) afios, come minimo, Canceroléaico Pag. 7 v 8"
o durante la vida Gtil del equipo si es inferior. o9 9-7y
4. Presentar certificacion para producto exiranjero que cumpla con alguna .
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN yio JIS. X Manual de Usuario Pag. 111
5. Presentar cerlificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado L
como distribuider autorizade especificando la vigencia en Colombia. X Documento Garta de Distribucion
: B.1. IEC 80601-3-2:2001 X Manual de Usuario Pag. 111
6. Equipo que |:.umpla 8.2, IEC 60801-2.51 X Aclaracion: Se encuer_m'a en manuai de
con las normas: usuario
X Manual de Usuario Pag. 108

6.3. IEC 60601-2-25

3%

RESPONDE A LGS REQUERIMIENTOS:

sl { |NO{X]

27

NO CHMPLE TECNICAMENTE

TECNICC FAVORABLE:

sl | [NO

Identificacién del evaluar : Vi =
g
|NOMBRE(5): %WARDONAMM FECHA: 24DE ABRIl. DE 2018
£
[Firma: W - %
DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: f PRdFES!DNAL ESPECIALIZADO

NOTA: El' presente concepto técnico 1o emito y manifiestd §ue af momenta de evailar no me encuentro inhabilitada, ni incurso en incompatibitidades, impedimentos ylo

conflictos de interés,







