INSTITUTO NACIONAL DE CANCERQLOGIA ESE CODIGE: GDG-P02-F-13
I N GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: 0]
VIGENCHA: ‘31122016
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
- co Pagina 1de1
EQUIPO: ELECTROCARDIOGRAFQ AVANZADO MARCA: SCHILLER . .~
iTEM: : j UNO (1) MODELO: CARDIOVIT MS2010/2015
PROVEEDOR ] INCOLMEDICA SA VALOR UNITARIQ COTIZADO: - $25755.704,05 .
GARANTIA: TRES (3) ANOS
CARACTERISTICA .. 'ESPECIFICACION *$1 CUMPLE NO GUMPLE _
‘ OBSERVACION
1.GENERALES
l:;.:;métll. iano y campacio. Peso Inferor & X Manuel déVUZS_uaf_io Pag. 108 .
1.2. Pantalla LCD de minimo 5" para la . [
\visualizacion de la totalidad del trazo dé ECG. X Manual de Usuario Pag. 108
: 1.3. Operacion manual y automética” T B )
1. GENERALES seleccionable. X. Manual de U_syarlo P_a_g. 45y 47
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 °
1.8, Con servicios para adulto y pediatrico. X Manual de Usuario Pag. 110
1.7. Voltaje de calibracion 1mV +/- 2% X No especificado
2.1. Doce (12} Derivaciones simultaneas. X Manual de Usuario Pag. 102
2.2. Indicador én pantalla de derivaciones en uso, T
|frecuencia cardiaca, mensajes de efer, alarma - . .
cI6) de desconexién de electrodo, y mode de X Marial de Usua@ Pag, 108 -
2. ADQUISICION operacian. i . .
2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz. No especificado
2.4. Tasa de rechazo de modo comdin no menor o
2 -100dB. X No espgmﬁcadg
3.1. Pantalla de visualizacicn simultanea de al ;o
menos fres derivaciones. X Manual de l:Isuano Pag. 109
3.2. Velocidad de registros por lo menos de 25y b
50 mimis. X Manual de Usuario Pa_g. 47, 109
3.3. Sensipilidad 10 mm/mV mas o menos 5%. X Manual de Usudrio Pag. 47, 102
3.4, Filtros anti-interferencias. X Manuat de Usuario Pag. 49
3.5. Filtro de supresion EMG entre 25/35 Hz. X Manual de Usuario Pag. 49
3.6. Filtro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz. X 029 Pag. 41
3.7. Filtro red eléctrica 50/60 Hz. X Manual de Usuario Pag. 49.
3. DESPLIEGUE 3.8.1. Conexion USB X Manual de Usuario Pag. 108
: 3.8.2. Protocolo de ’ L
3.8. Con inferface para. Lo X Manual de Usuario Pag. 88
comuricacion con PG coneclividad IPV4 o IPV6 : k
3.83. Conectivad X Manual de Usuario Pag. 88
ethernet
3.9.1. Capacidad de i ]
ESPECIFICACIONES . minimo 50 hailazgos. X Manual de Usuatio Pag. B8
3.9. Software de - - —
TECNICAS interpretacion 222 ILlsta de tr.a-ba]do x Manual de Usuario Pag. 88
.9.3. Interpretacion de .
. un ECG automatico X Manual de Usuario Pag. 53
4.1. Impresion énmmica. X Manual de Usuario Pag. 108
4.2. Impresién de tres canales. X Manual de Usuario Pag. 45
4.3.1. Tipo de programa X Manual de Uslario Pag. 109
4.3.2. Fecha y hora X Manual de Usuario Pag. 109
4.3.3. Velocidad de papel X Manual de Usuario Pag. 109 .
4.3.4, Sensivilidad X - Manual de Usuaric Pag. 109
4.3.5. Nombre de I3 s
derfvacion X . Manual de Usuario Pag. 102
4. IMPRESION 4.3.8. Filtro X Manual de Usuario Pag, 108
4.3, Datos Impresos  |4.3.7. Marcacion de . . .
evontos X Manual de U.SLIGI?D Eag. 109
4.3.8. Desconexion de
electrodos (error
|mostrado en el equipo X Manual de Usuario Pag. 108

y/o en el programa de
impresion)
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4.3.9. Ruido

Manual de Usuario Pag: 109-

4.3.10. Datos de
Paciente

Manual de Usuano Pag. Y09

5.1. Un (1) carro de transporie en acero
inoxidable o pintade con pintura electrostatica,

NORMAS -
CERTIFICADOS

. X Ficha Técnica Adjunta
ceh base rodable cor fanta antimota y cesta para :
accesonos. : )
5.2, Dos (2) cable a Paciente de 10 terminales. X Ficha Técnica Adjhnlé
5.3. Dos (2) set de Electredos de Chupa x 6. X Ficha Técnica Adjunta
5, ACCESORIOS : S
5.4. Dos (2) Set de Electrodos de Pinza x 4. X Ficha Téchica Adjunta -
5.5. Cable de Corriente. X Ficha Técnica Adjunta
5.6. Papel de impresion térmico minimio diez (10). X Ficha Téeriica Adjunta
5.7. Bateria feca;gable con autonomia de al X Manual de'Usuario 'F'ag. 26
mencs 60 minuios o mas. DR
1 6.1. Eléctrica: 110-120 VAC/50-60Hz, potencia Ve e
' Manual de Usuaric Pag. 108
5. ALIMENTACION de consumo de 60 W o menos. X 29
1. Garantizar sop'orte Vi mantenimiel_ﬂo preventive y comectivo continuo X Carta Capa c'riac.ién*y Manterimiento
durante la garantia por personal calificado. SE
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos Sin documento adjunto gue e sbe cifique Ia
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta cantidad de mantenimientos.
recomendacion. o .
3. Tiempo fi_e respuesta a mantenimiento correclivo menor o igual a ocho (8) X Carta Respuesta Manlenimiento
horas en-sitio. R
4. Describir el programa de capacikacitn técnica-tiempo capacitacion Sin documento ad]unto que espemf que el
(Colombia), tanto para personat asistencial como de ingenieria del Instituto. programa .
5.. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los
equipos (se considera manual de mantenimiento el que incluya la X Carta Capacitacion'y M 'antenim‘lento.
irformacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o :
reparacion de los equipos) en castellano . . '
TN =T e ar Y s I Al C- Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la % Ca rwl'Ga' r'éntia "
=[S e (Il misma, la cobertura y I que no incluye, minimo tres (3) afios o mas. ) i
7. Especificar vida dtil del equipo, accesorios y repuestos {anexar listado): X Carta Vida Ut
8. Propuesta o téminos de mantenimiento al términe de [2 vigencia de la X Carta1 g;gggeﬁ:ge :_a_'ntﬁg;glzzb ¢
garantia con precios poar visita de mantenimiento preventivo. mantenimierio p[:eve nlwo anual) ;
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preverifivo en fonnabo institucional e Documento solo inclliye Instmcuones de’
Instrucciones de manejo rapido Formato GTE-PO3-F-23, |nduyendo las manejo rapido y recomendacmnes de’.
recomendaciones para limpieza. limpieza.
10. Garanfizar !a verificacion de calibracion de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante, anexar documento con periodicidad X Carta de Calibracion Equipo Schiller |
sugerida. :
11. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante €1 termino No espedificado - -
de garantia. especi :
12." Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y . B
asegurar realizar esta actividad si el instifuto asi (o dispone. No gs_gecrﬁcado -
' Carpeta Normas y Certificados:
1. Presentar registro sanitaric ante el Invima X 20 1§§3§gﬁ%§;\%gém%lg\:g& g
DE SEPTIEMBRE DE 2024
2. Presentar cerlificacion donde garantice el suministro de insuinus,
repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los préximos diez Car!a:: :Egg:?;:g:de se
(10) afios, emitida por casa matriz. . P SR R
3. Presentar documnento donde conste la capacidad para suministrar los e i
insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiente y verificacion de Carta de distribuidor donde se
la calibracion por parte del proveedor, durante diez {10) afios, como minimo, especifican 5 afios
o durante la vida Gtil del equipo si es inferior.
4. Presentar certificacion para producto exiranjero gue cumpla con alguna .
de lag siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JIS. X Manual d& Usuario Pag. 111
5. Presentar certificacién de casa matriz donde e! proponente sea avalado X Documento Carta de Distribucion

como distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia.
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6.1. IEC 60601-1-2:2001 X Manual de Usuario Pag. 111
6. Equipo que cumpla No especificado en manual o

con las normas: 6.2. IEC 60601-2-51 X documentes adjuntos.
6.3. IEC 60601-2-25 X Manual de Usuario Pag. 108

SUBTOTAL {Porcentaje) - : 83% 17% .
: NO CUMPLE TECNICAMENTE
TOTAL

NOTA: EL 160% DE LA EVALUACION CORRESPONDE A LOS (64) ITEMS DEL CUADRO DE ESPEGIFICAGIONES TECNICAS.

ENTREGA ACLARACIONES: RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS: St | | NO

CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: 81 | [NO

Identificacion del evaluar :

|NOMBRE(S): % }vé /QKRDONA W / FECHA: 4 DE ABRIL DE 2018
[Firma: Mg-#,._ (e
' DEPENDENGHA

GCARGO: 4 PR(}ESDNAL ESPECIALIZADO

GRUPC INGENIERIA BIOMEDICA

El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar ne me encuentro inhabifitade, ni incurso en incompatibilidades, impedimentos yfo

conflictos de interés.
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EQUIPO: ELECTROCARDIOGRAFO AVANZADQ MARCA: BTL .
TEM: UNO (1) MODELO: BTL MT-08 PLUS
" PROVEEDGR IMCARE LTDA VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 23.681.000,00 -
GARANTIA: TRES (3) ANOS |
CARACTERISTICA ESPECIFICACION - $1 CUMPLE NO CUMPLE - )
OBSERVACION
1.GENERALES
1.1. Portatil, liviano y compacto. Peso inferior 2 X D30 Pag, 17
4.5 Kg. i
1.2. Pantalla LCD de minime 5" para la .
visualizacion de la lotalidad del trazo de ECG. X D30 Pag. 17
1.3. Operacidn manual y autornética :
1. GENERALES saleccionable. 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 servicios para adulio y pedijatrico, X D29 Pag. 5
1.7. Voltaje de calibracion 1mV +~ 2% X D29 Pag. 12
2.1. Doce (12) Derivacicnes simultaneas. X D29 Pag. 5y 41
2.2. Indicador en pantalla de derivaciones en use, ’
frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma
. de desconexion de electredo, y modo de X D28 Pag. 20
2. ADQUISICION operacion.
2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz. D29 Pag. 42 -
2.4, Tasa de rechazo de modo comun no menor y
a-100dB. X D2 Pag. 42
3.1. Panialla de visualizacion simultanea de al ;
menos tres derivaciones. X D26 Pag. 13
3.2, Velocidad de registros per lo menos de 25y .
50 mms. X D29 Pag. 41
3.3. Sensigilidad 10 mim/mV mas ¢ 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. #1
3.6. Filtro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz. X D29 Pag. 41
3.7. Filtro red eléctrica 50/60 Hz. X D29 Pag. 41
3. DESPLIEGUE 3.8.1. Conexion USB X D29 Pag. 20y 30
. 3.8.2. Profocolo de )
.B. r; - .
5.8, Gon Interiace BAIa| conectividad IPV4 o IFV6 X bz
3.8.3. Conectivad ..
ethomet X No espedcificado
3.9.1. Capacidad de D23
ESPECIFICACIONES 3.9. S finimo 50 hallazgos.
.9. Software de . -
TEGNICAS interpratacion 3.9.2. Lista de trabajo D23
3.9.3. Interpretacion de X No especificado si es modelo con
un ECG automatico diagndstico .
4.1. Impresion térmica. X D2% Pag. 41
4.2. Impresion de tres canales. X D29 Pag, 41
4.3.1. Tipo de programa X D29 Pag. 26
4.3.2. Fecha y hora X D29 Pag. 30
4.3.3. Velocidad de papel X D29 Pag. 32
4.34. Sensibilidad X D29 Pag. 33,34y 41
4.3.5. Nombre dela -
derivacién X D29 Pag. 32,. 33yH
4. IMPRESION 4.3.6. Filtro X D29 Pag. 26,30y 33
4.3, Datos Impresos  |4.3.7. Marcacion de
. eventos X 29 Pag. 26, 30 33y 34 .
4.3.8. Desconexién de
electrodos (error
mostrado en el equipo X D29 Pag. 15y 41
y/o en el programa de . .
impresion)
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l VIGENCIA: 31122096
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
) . Paginaide1 .
d3eRudo . | X E "1 D2oPeq. 13,2, 24y 25
4.3.10. Datos de ’ i .
D2 Pag. 41
Paciente 9
5.1. Un (‘i) carre de transporte en acerc )
linoxidable o pintado con pintura_ electrostética, X ] Incluids en oferta principal
con base rodatle con llanta antimota y cesta para R
acCesonos.
5.2. Dos (2) cable a Paciente de 10 terminales. X Incluido &n 'ofeﬁa_ principal
5.3, Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Incluido en oferta principal
5. ACCESORIOS o L
5.4. Dos (2} Set de Electrodos de Pinza x 4. X Incluido en ofert_a principal
5.5. Cable de Corriente. X Incluido en oferta principal
5.6. Papel de impresion térmico minimo diez (10). X Incuido en dfena principal
5.7. Baterfa recargable con autonomia de al X incluido en oferta principal .
menos 60 minutos o mas. .
A 6.1. Eléetrica: 110-120 VAC/50-60Hz, potencia D25 Pag, 42
- 6. ALIMENTACION de consumo de 60 W o menos. X il )
1. Garantizar soporte ¥ mantenimiento preventivo y comective continuo X D13
durante ta garantia por personal calificade. '
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de manienimientos :
sugeridos por el fabricante. Anexar decurmento donde se especifique esta X 013, D14, D31
recomendacion.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiente comectivo menor o igual a ocho (8) % D1 3
heras en sifio. -
4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempe capacitacion X D17.'
(Colombia), tanto para personal asistencial come de ingenieria del Instituto.
5. As'egurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los .
equipos (se considera manual de mantenimiento el queincluya la
) DA . . " L . X D13
infarmacién técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o
reparacion de los equipos) en castellano .
[T e LN ol le VB Sl - Presentar decumento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la % D13
TN SN 1SN o Sl s, la cobertura y lo que no incluye, minimo tres (3) afos o mas. ;
7. Especificar vida 0til del equipo, accesorios y repuesios (anexar listado). X 7_D13'
Carta Propuesta de Mantenimiento (5
8. Propuesta o términos de mantenimiento at término de la vigencia de la X 220000 + VA por 1 visita de
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo. mantenimiento preventivo anual +

colmectivos)

9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato institucional e
Instruccicnes de manejo rapido Formato GTE-P03-F-23, incluyendo fas X 10, D11
recomendaciones para limpieza.

10. Garanizar la-verificacion de calibracién de acuerdo a las . Bk
recomendaciones del fabricante, anexar documento con periodicidad : X . D31
sugerida.

11. Software que pueda actualizarse sin ¢costo adicional durante ef termino X D31

de-garantia.
12. Deseribir recomendaciones para Ia disposicién final del equipo y X Dat
asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone,
Carpeta Normas y Cartificados:

REGISTRO SANITARIO INVIMA
2009DM-0004208 VIGENTE HASTA 26
DE NOVIEMBRE DE 2012 -

1. Presentar registro sanitario ante el Invima X

2. Presentar ceslificacién donde garantice el suministro de insumos, .
repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los proximos diez X 231
{10) arfios, emitida por casa matriz. : :

3. Presentar documente dende conste la capacidad para suministrar los
NORMAS - insumas, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de
CERTIFICADOS la cafibracion por parte del proveedor, durante diez (10) afios, como minimo,
: o durante la vida dtil del equipo si es inferior.

X D31

4. Presentar cerlificacion para producto extranjero que cumpla con alguna X
de las siguientes normas; FDA, CE, TUV, DIN y/io JIS. D24, D27

5. Presentar certificacitn de casa matriz donde el proponente sea avalado

como distribuidor autorizade especificando la vigencia en Colombia. x D16, b25
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6. Equi | 6.1. [EC 60601-1-2:2001 X D29 Pag. 43
. Equipo que cumpla Y
con 183 nomas: 6.2, |EC 60601-2-51 X D29 Pag. 43
6.3. [EC 60601-2-25 X D29 Pag. 43
BTOTAL (Forcentaje 97% 3% .
NO CUMPLE TECNICAMENTE
OTA 62 2 .
OTA 00% D A ALLIACHO ORRESPONDE A LOS (64 » ADRO D P ACIO A
ENTREGA ACLARACIONES: St NO [X RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:  SI NO [X CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: S| NG [ X

Identificacion del evaluar : M / W
NOMBRE(S): MAIRO/A?({NA ZULU&A/ // FECHA: 4 DE ABRIL DE 2018

FIRMA: J/?//
+ : DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BICMEDICA
CARGO: : FROFE&LD.NAL ESPECIALIZADG

NOTA El présents concepto técnice lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuenitro inhabilitads, ni incurse en incompatibilidadés, impedimentos yio

conflictos de interés.







INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: GDG-PO2-F-13
. N GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: ot
. VIGENCIA: 31-12-2016
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
. Pégina 1 de 1
EQUIPO: ELECTROCARDIOGRAFO AVANZADC MARCA: BTL
ITEM: UNO (1) MODELO: BTL Mi-08 PLUS :
PROVEEDOR HOSPIMEDICS §.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: $25748.030,00, -
GARANTIA: TRES (3) ANOS :
CARACTERISTICA ESPECIFICACION SI CUMPLE NO CUMPLE ‘ L
OBSERYACION
1.GENERALES
: ; .}Z;:Trtahl, liviano y compa.cto. Peso |r!fer|or a % Wanual dersuai_'id _Pég- 1
1.2. Pantalla LCD de minimo 5" para la ) . S
visualizacian de la totalidad del trazo de ECG. * Catalogcidg Féhng )
1.3. Operacidn manual y autormdtica Lo .
1. GENERALES seleccionable. X Manual de Usugrlo Pag. 41 -
1.4. Operacion independiente con bateria, X Catalogo dé Fabrica Pag. 2
1.5. Circuitos de entrada aistados y protegidos, X Manual de UsuarioPag. 41 * "
1.6. Con servicios para adulto y pediétrico. X Manual de Usuario Pag. 5
1.7. Voligie de calibracion 1mV +- 2% X Manual de Usuario Pag. 12
2.1. Doce (12) Derivaciones simultaneas. X Manual de Usuario Pag. 13
2.2. Indicador en pantalla de derivaciones en uso, : ’ ’
frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma L
. de desconexion de electrode, y mode de X Manual de Usuario Pag. 30, 31y 32
2. AQQUISFCION operacion. ) Lo
2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz. X Manual de Usuario Pag. 42.
2.4. Tasa de rechazo de modo comiin no menar X Catalogo de Fbriéa Pag, 2
a-100dB. "
3.1. Pantalla de visualizacion simultanea de al . iy -
menos tres derivaciones. X Catglogo de Fabnca Pag. 1.
3.2. Velocidad de registros por lo menos de 25y . o
50 mmis. X Catalogo de an.bqga Pag. 1
3.3. Sensibilidad 10 mm/mV mas o menos 5%. X Manuat de Usuario Pag. 41
3.4. Fittros anti-interferencias. X Manuat de Usuario Pag, 41
3.5. Filtro de supresion EMG entre 25/35 Hz. X Manual de Usuario Pag. 41
. _ Manual de Usuario Pag. 41 -
3.6. Filtro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz. X adaptado
3.7. Filtro red eiéctrica 50/60 Hz. X Manual de Usuario Pag. 41
3. DESPLIEGUE 3.8.1. Conexion USB X Manual de Usuario Pag. 29 y 30
. 3.22. Protecolo de No se especifica tipo de protocolo de
3.8. Coninterface para - X " g
comunicacién con PC coneclividad IPV4 o IPV6 coneclivdad
3.83. Conectivad - .
ethemet X No especificado
3.8.1. Capacidad de s
ESPECIFICACIONES Software d rinimo 50 hefiazgoe. i o peeteare
3.9. Software de - - " —
TECMICAS interpratacion 222 IL|$1a d:rabajdo X Catalogo de Fabrica Pag. 1
.9.3. Interpretacion de . -
un ECG automdtico X Catdloge de Facha Pag. 2
4.1. Impresion térmica. X Manual de Usuaric Pag. 41
4.2, Impresion de tres canales. X Manual de Usyarié Pag. 41
4.3.1. Tipo de programa X Manuat de Usuario Pag. 15218 -
4.3.2. Fecha y hora X Manuat de Usuario Pag. 15418 -
4.3.3. Velocidad de papel X Manual de Usuario Pag. 15a 18
4.3.4. Sensibilidad X Manual de Usuario Pag. 15 a 18"
4.3.5. Nombre de la . i .
derivacion X Manual de Usuaric ng. 15a 18 .
4. I[MPRESION 4.3.8. Filtro X Manual de Usuario Pag, 15a18
4.3. Datos Impresos  [4.3.7. Marcacion de . i
eventos X Manual de Usuario Pag. 15 a 1-3
4.3.8. Desconexion de
electrodos {error
mostrade en el equipo X Manual de Usuario Pag. 15
y/o en el programa de
impresién)
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GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSHGN: w
I N ‘ VIGENGIA; . 31-12-2016
CONGCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS -
_ Pagina 1de1
439, Ruido - . Manual de Usuario Pag: 15 a 18
4.3.10. Datos de ' o L e s
W] .15a18
Padiente : X Manual de Usyario Pag. 1
5.1. Un (1) carro de transpocte en acero :
inoxidable o pintade con pintura electrastatica, _ 4 princioal
con base rodable con llanta antimota y cesta para X Incluide en oferta princip
Aceesorios.
5.2, Dos (2) cable a Paciente de 1G terminaies. X Incluido en-oferta principal
5.3. Dos (2) set de Elecirodgs de Chupa x 6. X Incluido en oferta principal'
5. ACCESORIOS -
5.4. Dos (2} Set de Electrodes de Pinza x 4. X Incluido en oferta principal
5.5, Cable de Corriente. % Incluido en oferta principal
5.6. Papel de impresién térmico minimo diez (10). X Incluido en oferta-principal
5.7. Bateria fecargab!e con autonomia de al X Incluido en oferta pringipal
menos 60 minuios o mas. L phat '
5 6.1. Eléctrica: 110-120 VAC/50-60Hz, potencia .
Manual de Usuaric Pag. 41
B. ALIMENTACION de consumo de B0 W o menas. X 29
1. Garantizar sopprte y mantenimie:}to preventivo y corectivo continuo X Carla Condicionss Gel neral es )
durante la garantia por personal calificade. ) ) .
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos Lo R
sugeridos por el fabricante. Anexar documente donde se especifique esla X Ficha Téchica de Fabnca_‘.ng. 2]
tEc_omendacién. - T
3. Tiempo de respuesia a mantenimiento correctivo menor o igual a ocho (8} X Carta Condiciones Generates -
horas en sitio. . o
4. Descri‘bir el programa de: capacil_acion .tecnica-tiern_po ca_paf:ﬂacton . X Carta Talleres d6 Ca pai citﬂdi 5 -
(Colombia), tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. _ : R
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los )
_equjgos (se CPn?:IdeFﬂ manugl de rpantenr_mrento el que _|nc|uya Ia_ ] X Carta Condiciories Generales
informacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo yfo .
reparacién de los equipos) en castellans |
CAPACITACION Y - P — - —
6, Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la . P
MANTENIMIENTO: misma, la cobertura y lo que no incluye, minimo tres (3} afios o mas, X Carta Documenta de Ga@M1a
7. Especificar vida dtil del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado). X Carta Aocesnr_ios y Repuestos .
8. lf’ropuesta o términos de mantenimiento al #érmino de la vigencia de la Carta Propuesta e Mame!u.mlento &
- . e oo " X 678154 + |VA por tres visitas de
garantia con precios por visita de mantenimientio preventivo. L o
mantenimiento pravertivo anual)
9. Adjuntar protosclo de mantenimiento preventivo en formato institucional e : o ’
Instrucciones de manejo répido Formato GTE-P03-F-23, incluyendo fas No incluida
recomendaciones para limpieza.
10. Garanfizar |a verificacion de calibracion de acuerdo a las o
recomendaciones del fabricante, anexar documento con periodicidad X Manual de Usuario Pag.-31
sugerida. :
11. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante &l terming . : -
de garantia. X Carta Condicicries Generales
12, Describir recomendaciones para la disposicion final del equipe y NG incluido
Wl asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone. 0 ncll 0.
Carpeta Normas y Cerfificados: -
] . . REGISTRO SANITARIC INVIMA
1. Presentar registro sanita I e
s fario ante e Imvita x 2000DM 0004908 VIGENTE HASTA 26
DE NOVIEMBRE DE 2(H9
2. Presentar certificacion donde garantice &l suministro de insumaos, Carta Cerfificaticr ' -
repuestos y accesorios para €l producto oferfado, durante los préximos diez X arta Ge |c§aon_.Repuestos
(10) anos, emitida por casa matriz. Hosplmedlcs
3. Presentar documenio donde consie la capacidad para suministrar los
NORMAS - insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimients v verificacion de X . -
Jen et g e s - B a calibracion por parte del proveedor, durante diez {10) afios, como mirime, Carta Capacidad Suministros
o durante la vida Gtil del equipe si es inferior.
4. Presentar certificacion para producto exiranjere que cumpla con alguna .
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN o JIS. X Campeta Normas y Certificados
5. Presentar certificacién de casa matriz donde 2l proponente sea avalade X Carta Centificado de Distribucion o

como distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia.

Representacion

6.1. IEC 60601-1-2:2001

R T rrien e )

Manual de Usuario Pag. 43
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CONCEPTO TECNICC DE EQUIPOS BIOMEDICOS
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con las normas: 6.2. IEC 60601-2-51 X Manual de Usuaric Pag. 43
6.3. IEC 60601-2-25 X Manual de Usuario Pag. 43
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: GDG-POZ-F-13
l N GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: ol
VIGENGIA: 31-12-2018
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
Pagina 1 de 1
EQUIPO: ELECTROCARDICGRAFO AVANZADO MARCA: NIHON KOHDEN
ITEM: UNO (1) MODELO: ECG-2350
PROVEEDOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 24.978.100,00
GARANTIA: TRES (3) ANOS
CARACTERISTICA ESPECIFICACION $SI CUMPLE NO CUMFLE N
ORSERVACION
1.GENERALES
t.1. Porttil, liviano y compacto. Peso infericr a X Folio 100 149
4.5 Kg. -
1.2. Pantalla LCD de ménimo 5" para fa e
visualizacién de a totalidad del trazo de ECG. X Follo 100y 355
1.3. Operacidén manual y autornatica . :
1. GENERALES seleccionable. X Folio 100y 169 -
1.4. Cperacion independiente con bateria. X Folic 100y 113
1.8. Circuitos de entrada aislados y protegidos. X Folio 358
1.6. Con servicios para adulto y pediatrico. X Folio 149
1.7. Voltaje de calibracién 1mV +/- 2% X Folio 349
2.1. Doce (12) Derivaciones simultineas. X Folio 100y 354
2.2. Indicador en panéalla de derivaciones en uso, ’
frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma % Fdlio 455
a de desconexion de electrodo, ymodo de
2. ADQUISICION opetacian,
2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz. Falio 354
2.4. Tasa de rechazo de modo comen no menor X Folic 354
a -100dB.
3.1. Pantalia de. viS!.laiizacion simutianea de al X Folio 145
menos fres derivaciones.
3.2. Velocidad de registros por loc menos de 25y X Folio 231
50 mmis.
3.3. Sensibilidad 10 mm/mV mas o menos 5%. X Folic 231
3.4. Fillres anti-interferencias. X Folic 307 -
3.5. Fillro de supresién EMG entre 25/35 Hz. X Folio 307
3.6. Filtro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz. X Folio 307"
3.7. Filtro red eléctrica 50/60 Hz. X Folic 307
3. DESPLIEGUE 3.8.1. Conexién USB X Foliv 355
. 3.8.2. Protocolo de .
8.8. Con interface paraj o iiad IPVA o IPVS X Folio 201
comunicacion con PC
3.8:3. Conectivad ! .
ethemat X Falio .97,-1 00y 355. )
3.9.1. Capacidad de i D
minimo 50 hallazgos. X : Foh.o 100y 113. -
ESPECIFICACIONES 3.9. Software de 3.0.2. Lista de trabajo X Folio 100 y 262
TECNICAS interpretacion -~ -
3.9.3. Interpretacion de X Falio 100
un ECG automatico
4.1. Impresidn térmica. X Folio 100 y354
4.2. Impresion de tres canales. X Folio 100y 354
4.3.1. Tipo de programa X Folic 354 -
4.3.2. Fechay hora X Folio 354 y 365
4.3.3. Velocidad de papel X Folio 354
4.3.4. Sensibilidad X Faolio 355
4.3.5. Nombre de la . -
derivacion X Falio 354 ;
4. IMPRESIGN 4.3.6. Filtro X Folio 355.
4.3, Datos Impresos  |4.3.7. Marcacion de X Folio 356
eventos
4.3.8. Desconexion de
electrodos (error :
rmostrado en el equipo X Folio 216
y/o en el programa de L
impresién) .
4 3.9. Ruido X Folio 216




CAPACITACION Y
MANTENIMIENTO:

NORMAS -
CERTIFICADOS

con las narmas:
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CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
Pagina 1 de 1
4.3.10. Datos_de X . Folio 355
Paciente - o i
5.1. Un {4) carro de iransporte en acero .
|inoxidable o pintade con pintura electrostatica, i
N X Folio 383
con base redable con lfanta antimota y cesta para
ACCEeSsorios.
5.2. Des (2) cable a Paciente de 10 terminales. X Folio 383
5.3. Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Folio 383
5. ACCESCRIOS —
5.4. Dos {2) Set de Electrodos de Pinza x 4. X Folio 383
5.5. Cable de Coriente. X Folio 383
5.6. Papel de impresion térmico minimo diez (10). X Folici 38‘3'
5.7. Baleria ['ecargable'con autonomia de al X Folio 383 .
menos 60 minutos o mas. -
5 6.1. Eléchiica: 110-120 VAG/50-60Hz, potencia c ’
6. ALIMENTACION de consumo de 60 W o menos. X Fofio 101 .
1. Garantizar sop'orte ¥ mantenimiei]to preventivo y comrective continuo X Folic 92y 38.8
durante la garantia por personal calificado. ]
2. Realizar por cada aiio de garantia |a cantidad de mantenimientos
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Folio- 92y 377
recomendacion. o
3. Tiempo _d_e regpuestz a mantenimisnto corrective menor o igual a oche (8) X Fali 0_92' y379
horas en sitio. B
4. Describir el programa de capacitacién técnica-tiempo cagacitacion .
{Colombia), tante para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. ‘ X Folio 92, 390 y 391
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los
equipes (se considera manual de mantenimiento el que incluya la . .
N : g " N iy L I X Folio 92, 390
informacidn técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o
reparacion de los equipos) en castellano .
6._Preseniar documento de gara!ntia. dund'e_se evidencia. ?I tiemp? dela X Folia 92,'389 390
misma, la cobertura y lo que no incluye, minime tres (3) afios 0 mas.
7. Especificar vida (il del equipo, accesorios y repuestos (znexar listado). X Folio 376 o
o . L o Folio 378, 378 y.380.(§ 450000+ VA por
B.arparr?t'?:isot: 0 ter:mslnc:f dgs.r;agtemr?fenq: a.l lelormmo det!a vigencia de 1a X dos visitas de manieriimiento preventive
9 1 . precios por visita de mantenimiento preventivo, anual + comectivas) -. |
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento praventivo en formato institucionat & : e
Instrucciones de manejo rapido Formato GTE P03-F-23, incluyendo las X Folio 1149, 382y 384 -
récomendaciones para limpieza. "
10 Garantizar la verificacion de ca]lbraclon de acuerdo a las ’ Sl
recomendaciones del fabrlcante anexar docurmenta con penoducldad X Folio 94,377 y 390
sugerida. o ;
11. Soﬁwgre que pueda actualizarse sin costo adicional durante el termino x Ealio 94 y 3_90 ‘
de garantia. P
12. Dascribir recomendaciones para Ia disposicion final del-equipo v X me 1 42
asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone.
- Folio 102 a 110: REGISTRO' SANITARIO
1. Presentar registro sanitario ante el lnvima X ENVIMA 20080&1—0001890 VIGENTE":
HASTA 11 DE JUNIO:DE 2018, -
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumas, o IR f
repuestos y accesorios para el producto-ofestado, durante los proximos diez X Folio 3768y 377 ;
(10} afios, emitida por casa matriz. ST
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los R UL
insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de A g
la calibracion por parte del proveedor, durante diez (10) afios, como minimo, X Folio 94377 y 388 o
o durante la vida Gtil del equipo si es inferior. o SRR
4. -Presentar certificacién para producto extranjerc que cumpla con alguna L o
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JIS. X Folio 121 2 127
5, Presentar certificacién de casa matriz donde el proponente sea avalado X Folio 372
como distribwidor autorizado especificando la vigencia en Colombia. olo
6. Equi 6.1. [EC 60601-1-2:2001 X Folic 101
- Equipo que cumpia 8.2. IEC 60601-2-51 X Folio 101
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6.3 IEC 60601-2-25 X Folio 101
S 100% 0% ]
CUMPLE TECNICAMENTE

RESFONDE A LOS REQUERIMIENTOS: Sl NO l CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:
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