INSTITUTC NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: GDG-PO2F-13

GESTION DE LA TECNOLOGIA ) VERSION: ]
VIGENCIA: F-12-2016
RE-EVALUACION CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
) : C R . Pagina 1 de 1
EQUIPO: ELECTROCARDIOGRAFD AVANZADO MARGA; o BTL -
fTEM: ) o ~ UNO(D MODELC: ) BTL MT-08 PLUS- ]
PROVEEDOR IMCARE LTDA VALOR UNITARIO COTIZADO: §23.681.00000 o
GARANTIA: TRES (3) ANOS I ) . o _ . T
ESPECIFICACION ST g eUmRLET T o cuUNPLE . .
) OBSERVACION
1.GENERALES
1.1. Peetatil, liviano y compacto. Peso inferior a X : D36 Fia'g'. T
4.5 Kg. L
1.2. Pantalla LCZ de minimo 5" para la el
visualizacion de la totalidad del trazo de ECG. X D30 Pag. 17
: 1.3, Cperacion manual y automatica - e
1. GENERALES  |seleccionable. X B30 Pag: 8
1.4. Operacion independiente con bateria. X D30 Pag. 8 . .
1.5. Circuitos de entrada aislados y protegidos. X - D28 Pag. 43. ..
1.6. Con servicios para adulte y pediatrico. X D29 Pag.5 = .
1.7. Voltaje de calibracion 1mV +- 2% X D29 Pag. 12 - L
2.1. Doce (12) Derivacicnes simulisneas, X D29 Pag. 5y 41 B
2.2. Indicador en pantalla de derivaciones en uso, o 3
frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma .
. de desconexién de electrodo, y modo de x D29 .F'_ag. 20
2 ADQUISICION o i,
2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz, X D29 Pag. 42"
2.4. Tasa de rechazo de modo comiin no menor ’ - -
210048, . X . D29 Pag. 42
3.1. Pantalla de visualizacién simultanea de al o
menos tres derivaciones. X Dgg Pag. 13
3.2. Velocidad de registros por lo menos de 25y o )
50 mmy's. X ng Pag. 41
3.3, Sensibilidad 10 mm/mV mas o menos 5%. X D29 Pag. 41
3.4. Filtros anti-interferencias. X D25 Pag. 41
3.5. Filtro de supresion EMG entre 25/35 Hz. X D29 Pag. 41 ¥
3.6. Filtro pasa bajo entre 75, 100y 150 Hz. X D28 Pag. 41..
3.7. Filtro red eléctrica 50/60 Hz. X D29 Pag: 41 .-
3.8.1. Conexién USB X D28 Pag. 20y 30
3.8.2. Protocolo de B
conectividad IPVA4 o [PVG x bz3
3. DESPLIEGUE . ' - :
: 3.8. Coninterface paral Aclaracion por parte tiel proveedor: Estd
comuriicacion con PG incluido en el documento D30 y D23
3.83. Conhectivad - X Adicional en Pag. 2 de subsanacion y
ethernet : acdlaracion-del 11 de abril dé.2018
establece la inclusién de cable y mode
para conectividad puerto LAN
i 5 nallazgos p2s
ESPECIFICACIONES - g . -
TECNICAS 3.9.2. Lista de trabajo X D23 )
3.9 Software de Aclaracion por parte del proveedor: Esig
irterpretacion incluido Modulo Diagnostics para’ -
3.8.3. Interpretacion de X interpretacion dé resultados del manual
un ECG autornético de usuario (decumento D29 Folio 35) asi
como software-Cardiopoint para
instalzicidn en PC.
4.1. Impresion térmica. X D29 Pag. 41 !
4.2. impresidn de tres canales. X D29 Pag.41 .
4.3.1. Tipo de programa X D29 Pag. 26, 33
4.3.2. Fecha y hora X D29 Pag. 30
4.3.3 Velocidad de papel X D29 Pag; 32
4.3.4. Sensibilidad X D29 Pag. 33,34y 41
4.3.5. Nombre de la - .
dertyacion X D29 Pag. .32,.33 y41
4, IMPRESION 4.38. Filtro X D29 Pag, 26,30y 33 ©
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4.3. Datos Impresos_ |4-3.7. Marcacion de X D29 Pag. 26,30, 33 y 34
jeventos -
4.3.8. Desconexion de ’
elecérodos (ermor .
mostrado en el equipo X D29 Pag. 15y 41"
yio en el programa de :
impresion)
4.3.9. Ruido X D29 Pag. 13,23, 24y 25
4.310. Datos de X D29 Pag. 41
Paciente
5.1. Un (1) carre de transporte en acero
inoxidable o pintado con pintura' electrostatica, X Incluido en'oférta principal
con base rodable con lianta antimota y cesta para
accesorios.
5.2. Dos {2) cable a Paciente de 10 terminales. X Incluide en oferta principal
5.3. Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Incluido en oferta principal
5. ACCESORIOS - — B
5.4. Dos {2) Set de Electrodos de Pinza x 4. X Incluido en oferta principal
5.5. Cable de Corrente. X Incluido en oferta principal
5.6. Papel de impresion ténmico mitimo diez (10). X Incluido en oferta principal
5.7. Bateria recargable con autonomia de al X incluido en oferta principal
menos 60 minutos o mas. ) .
2 6.1. Eléctrica: 110-120 VAC/50-60Hz, potencia D29 Pag, 41
_6'_AUMENTACION de consumo de 60 W o menos. X ) Fag.
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo ¥ corrective continuo X P13
durante la garantia por persenal calificado.
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos } L
sugeridos por el fabricante. Anexar documente donde se especifique esta X D43, D14, D3N
recomendacion.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a ocho (8) X M3
horas en sitio. .
4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacién X Di7
(Colombia), tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto.
5. Asegurar enfrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los
&quipos (se considera manual de mantenimiento el que incluya la
) P h ) " o . X D13
informacién técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo vio
reparacion de tos equipos) en casteflano .
CAPACITACION Y 6. Presentar documenio de garantia, donde se evidencia et iempo de la X D13
TR = Lo e Fnisma, la cobertura y 1o que no induye, minimo tres (3) afios 0 mas. :
7. Especificar vida util del equipo, accesorios y repuestos (anexar listade). X D13
Carta Propuesta de Mantenimiento ($
8. Propuesta o iémminos de mantenimiento al término de la vigencia de la X 220000 + IVA por 1 visita de
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo. mantenimiento preventivo anual +
cerrectivos)
9. Adjuntar pretocolo de mantenimiento preventivo en formate institucionat e .
Instrucciones de manejo rapido Formato GTE-PG3-F-23, incluyendo las X D10, D11
recomendaciones para limpieza, )
10, Garantizar la verificacion de calibracion de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante, anexar documento con periodicidad X D31
sugerida.
11. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante el termino X ’ D3t
de garantia.
12. Describir recomendaciones para la disposicién final del equipo y X
asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone. D31 .
Carpeta Normas y Certificados;,
f o . REGASTRO SANITARIO INVIMA.
1. Presentar registro sanitario ante el Invima : :
9 X 2009DM-0004908 VIGENTE HASTA 26
DE NCVIEMBRE DE 2019
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos,
repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los préximos diez X D3t

(10} afios, emitida por casa matriz.
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3. Preserdar documento donde conste ka capacidad para suministrar los
ORMA insumos, partes, repuestos y ef servicio de mantenimiento y verificacion de X D31
= ADO la calibracion per parte del proveedor, durante diez (10} afios, como minimo, H

o durante la vida diiil del equipo si es inferior.

4. Presentar certificacién para producto extranjero que cumpla con alguna X D24, D27
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JIS. '

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

como distribuidor autorizado especificande la vigencia en Colombia. X D18, D25

6. Eaui o 6.1. IEC 60601-1-2:2001 X D29 Pag. 43
. Equipo que curngla -
con las normas: 6.2. IEC 60601-2-51 X D29 Pag. 43 :
6.3. [EC 60601-2-25 X D29 Pag. 43 !
BTOTAL (Bsrcentaje 100% 0% . 5

CUMPLE TECNICAMENTE
OTA 64 0
OTA OG D A A A O ORR POND AlLO 64 B ADRC D P A O A

ENTREGA ACLARACIONES: Sl [XjNO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS: S [X|NO CONCEPTOQ TECNICO FAVORABLE: St [X[NO|

e .
/ J// 2 /7
Identificacion del evaluar : b S/ e /” )
- - - - !
NOMBRE(S): ‘_,f%u J&ﬂ’i&éﬁmom Z/WIUW / FECHA: 13 DE ABRIL DE 2013

v
‘|FRmA: / ,_,V%,\ o ( :/,:4 | S
DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: ( PROFESIONAL ESPEGIALIZADO

NOTA; El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ri incurso en incompatibitidades, impedimentos y/o
conflictos de interés.
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EQUIPO: 'ELECTRQCARDIOGRAFQ AVANZADO - MARCA:  BIL
fTEM: ) UNO (1) MODELO: BTL MT-08 PLUS
PROVEEDOQR HOSPIMEDICS S.A. VALOR UNITARIC COTIZADO: .§ 25.748.030,00 -
GARANTIA: TRES (3} ANOS - . R
" CARACTERISTIEA - ESPECIFICACION SIGUMPLE -~ "NO CUMPLE ik
OBSERVACION -
1.GENERALES
1.1. Portatil, liviano y compacto. Peso inferior & % .l\.'-lanual de-Usu ano Pégi. 4
4.5 Kg. T
1.2. Pantalla LCD de minimo 5" para la o ey
visualizacion de la totalidad del frazo de ECG. X Catalago de Fébrica :
: 1.3. Operacitn manual y automatica ]
1. GENERALES seleccionable, X Manual de. Usuario P.ag..41
: ' 1.4. Operacion independiente con bateria. X Catélogo de Fabrica Pag.2 ..
1.5. Circuitos de entrada aistados y protegidos. X Manual de Usuzrio Pag: 41
1.6. Con servicios para adulte y pediirico. X Manual de Usuario Pdg. 5
1.7, Voltaje 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 pantalia de derivaciones en uso, R
frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma D an e ]
: de desconexion de electrodo, y modo de X Manu_al de_ Usuario Pag. 30’_-31 LECHS
2. ADQUISICION operacion. . - E
2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz. Manual ge Usuario Pag. 42
2.4. Tasa de rechazo de modo comuin nd menor X Catdlogo de Fabrica Paé s
a-100dB. E :
3.1. Pantalla de visualizacion simultanea de al . e o
menos tres derivaciones. X Catélogo de Fabrica Pag‘ 1
3.2. Velocidag de registros por lo menos de 25y L
50 mmis. : ) X Catalogo de Fabnca__Pag. 1
3.3. Sensibilidad 10 mm/mY mas o menos 5%, X Manual de Usuario Pag. 41.°
3.4. Fittros anti-interferencias. ’ ’ X Manual 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 enire 75, 100 y 150 Hz. X Autosdaptido -
3.7. Fillro red eléctrica 50/60 Hz. X Wanual de Usuario Pag. 41
3. DESPLIEGUE 3.8.1. Conexién USB - X Manual de Usuaria Pag. 29y 30
. 3.8.2. Protocolo de No se especiﬁéa tipo de protocole de
3.8. Con interfacs para L : X A R
comunicacion can PC conectividad IPV4 o IPV6 conectivdad - -
3.8.3. Conectivad L
ethemet X No espet?ﬁc_ado
3.9.1. Capacidad de
ESPECIFICACIONES 3.9. S minimo 80 hallazgos. X il esﬂeuﬂ'.:a-do
.9. Software de - ~ , - o :
TECNICAS interpretacian 3.9.2. Lista de trabajo X Catalogo Fle Fapnca Pag. 1
3.9.3. Interpretacién de . .
un ECG automético X Cata.logo de Fabrica Pag. 2
4.1. Impresidn témica, X Manua) de Usuario Pag. 41.
4.2. Impresitn de tres canales. X Manual de Usuario Pag. 41
4.3.1. Tipo de programa X Manual de Usuario Pag: 15 418
4.32. Fecha y hora X -Manual de Usuario Pag. 1528 -
4.3.3. Velocidad de papel b4 Manual de Usi.uario' Pag. 15 a 1a
4.3.4. Sensibiidad X Manual de Usuario Pag. 15 a 18
4.3.5. Nombre de la o
derivacion X Manual de L_.lsn._larm ng. 15a18
4. IMPRESION 4.3.8. Filiro X Manual de Usuario Pag: 152 18
T 4.3. Datos [mpresgs  |4.3.7. Marcacion de T - -
eventos X Manual de Usuario Pag. 15 a18
4.3.8. Desconexién de
electrodos {error
mostradc en el equipo X

ylo en el programa de
impresién)

Manuai de Usuario Pag. 15
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4.3.9. Ruido

Manual dé Usuario Pag. 15 a 18

4.3.10. Datos de
Paciente

Manual de Usuario Pag. 15 218

5.1. Un {1) carro de transporte en acero
inoxidable o pintado con pintura electrostatica,

CAPACITACION Y
MANTENIMIENTO:

Incluide en oferta principal
con base rodable con llanta antimota y cesta para X princip:
accesorios. :
5.2. Dos {2) cable a Paciente de 10 terminales. X Incluido en Dferla principal
5.2. Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Incluido en oferta principal
5. ACCESORIOS " - S
5.4. Dos (2) Sei de Electrodos de Pinza x 4. X Incluido en of_e_ria principal
5.5. Cable de Corriente. X Incluido en oferta principal
5.6. Papel de impresion térmico minimo diez (10). X Incluido en o_fer@ principal”
5.7. Bateria fecargable con autenomia de al X Inciuiclo én oferta principal
menos 60 minutos o mas. .
< 6.1. Elécirica; 110-120 VAC/50-60Hz, potencia Manual de Usuario Pag, 41
6. ALIMENTACION de consumo de 60 W o menos. X L a9
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continue X Carta Condiciones Generales
durante la garantia por personat calificado.
2. Realizar por cada afo de garantia la canfidad de mantenimientos o - ) .
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Ficha Técnica de FabricaPag. 9
recomendacion.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a ocho (8) X Carta Condicioné: s G enerales
horas en sitic. . ) i
4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capaciiacion c L,
: L . aria Talleres de Capacitacion
(Colombia), tanto para personal asistencial come de ingenieria del Instituto. X o P
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de fos 7
equipos (se considera manual de mantenimiento el que incluya la X Carta Condicionés Generales
informacién técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o e j
reparacion de los equipos) en castellano .
B. Presentar documento de garantiz, donde se evidencia <l tiempo de la X Carta Documento de Garantia
misma, la cobertura v {0 que no incluye, minirne tres (3) arios 0 mas. )
7. Especificar vida utit del equipo, accesorios y repuestos (anexar lisiado). X Carta Accesorios y Repuestos
8. Propuesta o términos de mantenimiento al término de la vigencia de la X Cag_?;g)ﬁatidix;?im::}g@
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo. ma ntenimienfopprevenﬁvo anual)
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato institucional e o
Instrucciones de manejo répido Formato GTE-P03-F-23, incluyendo las No incluido’
recomendaciones para mpieza.
10. Garanfizar la verificacion de calibracién de acuerdo & las :
recomendaciones del fabricante, anexar documenio con periodicidad X Manual de Usuario-Pag. 31
sugerida. -
11. Software que pueda actualizarse sin costo adicienal durante el termino .
de garantia. . X Carta Condiciones Geqeraigs
12. Describir recomendaciones para la disposicion final del equipo y Mo incluid
asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone. fnei o.
Carpeta Nommas y Certificados;
1. Presentar registro sanitario ante 2l Invima X zooggﬁﬁgagosxggﬁﬁlux% 26
DE NOVIEMBRE DE 2019
2. Presentar certificacion donde garantice el suminiséro de insumos, c Certifi o
repuestos y aceesorios para el producte ofertade, durante los proximos diez X arta Certificacion Repuestos
(10) afios, emitida por casa matriz. Hospimedics
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los
NORMAS - insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de X : o
o= anla o e Il = calibracion por parte del proveedor, durante diez (10) afios, comeo minimo, Carta Capacidad Suministros
o durante la vida util del equipe si es inferior.
4. Presentar certificacion para producto extranjero que cumpla con alguna .
de las siguientes normas; FDA, CE, TUV, DIN ylo JIS. X Carpeta Normas y Certificados
5. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado X Carta Certificado de Distribucion o

como distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia.

Representacion

| 6.1, IEC 60601-1-2:2001

FoR SN JE RV Yy

Manual de Usuario Pag. 43




6.2. IEC 60601-2-51

Manual de Usuario Pag. 43

INSTITUTO NACIONAL DE GANCEROLOGIA ESE CODIGO; GDG-PO2-F-13
GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSHON: o]

VIGENCLA: H-12-2016

RE-EVALUACION CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
Pagina 1de 1 :

63 |IEC 60601-2-25
SUBTOTAL {Prcentaje) '
TOTAL

Manual de Usuario Pag. 43

NOTA: EL 109% DE LA EVALUACION CORRESPONDE A LOS (64) ITEMS DEL CUADRQ DE ESPECIFICACIONES TECNICAS,

ENTREGA ACLARACIONES:

identificacién del evaluar :

/A

St | |NO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:

s [ [nox]

CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:  SI | [NO

NO CUMPLE TECNICAMENTE

NOMBRE(S): /;‘%()N JAl O%RDONAZ UW FECHA: 13 DE ABRIL DE 2018
FIRMA: M — W Come

kS DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: / PRD]g‘vESIONA!. ESPECIALIZADO

NQTA: El presente éoncepto técnico lo emito y manifiesto gue al momento de evaluar no me encuentre inhabilitado, ni incurso en incempatibilidades, impedimentos y/o

conflictos de interés,
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GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: o1

l N : 'VIGENCIA: H-12-2016

RE-EVALUACION CONCEPTQ TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

" Pagina1de1
EQuIPO: ELECTROCARDIOGRAFO AVANZADO MARCA: NIHON KOHDEN. ~
iTEm: UNO (1) MODELO: _ ECG-2350 N
PROVEEDOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: $2497810000 - ;
GARANTIA: . _.____TRES (3} ANDS R : : T :
CARACTERISTIGA . = - . ESPECIFIGAGION - O sicumpie T NO GUMPLE ) '
' i OBSERVACION

1.GENERALES

1.1. Portétil, liviano y compacto. Peso inferior a

45 K x bateria ni papel. No eégpeciﬁwgn'peso-de -
= Rg. los mismos para verificar-cum| miento |
: menor a 4,5 kg ’
1.2. Pantalla LCD de minimo &" para ia X Folip_:1_00 i 356

1. GENERALES visualizacion de la totalidad det trazo de ECG.
1.3. Operacion manual y automatica

; X Folio 100y 169

seleccionable. .
1.4. Operacion independiente con bateria. X Folio 100y 113
1.5. Circuios de entrada aislados y protegidos, X Feiio 358 -
1.6, Con servicios para adulto y pediatrico. X Eolio 149 -
1.7. Voltaje de calibracién tmv +/ 2% X Folio 349" - -
2.1. Doce (12} Derivaciones simultaneas. X Folio 100)" 354
2.2. Indicador en pantalla de derivaciones en uso,
frecuencia cardiaca, mensajes de error, alarma . -

. & de desconexion de electrodo, y modo de X Falio 355

2. ADQUISICICN operacion, . o

2.3. Respuesta de frecuencia 450 Hz. ' - X Folic 354
2.4, Tasa de rechazo de mode comiin no menor L
5 -100d8. : X Ft.)llo 354 -
3.1. Pantalla de visualizacion simultanea de al '. :
menos tres derivaciones, * tho 146‘_
3.2. Velocidad de registros por lo menos de 25y X Folic 2'31 .

50 mm/s.

: Aclaracion: Segiin Fcilib'_1 00 presenta
3.3. Sensibilidad 10 mmAnY mas o menos 5%. X sensibilidad estandar de 10 mm/mV &
10%, por lo que no cumple especificacion]]

3.4. Filtros anti-interferencias. X Felio 307
3.5. Filtre de supresion EMG entre 25/35 Hz, X Felio 307
3.%. Filtro pasa bajo entre 75, 100 y 150 Hz, X Folio 307
3. DESPLIEGUE 3.7. Filtro red eléctrica 50/60 Hz. X Follo 307 -,
3.8.1. Conexion USB X . Folio355 - )
Aclaracion: SegiriFolio.201 s -
. 3.8.2. Protocolo de encuentra especificada conectividad-con
3.8. Con inferface para . X - : s
comunicacion con PC | Conectividad IPV4 o IPVe version IPv4 de acuerdo a conﬁ_guraclor!
mostrada en manual, . BN
3.8.3. Conectivad U
ethernet X Folio 97,100y ?55
3.9.1. Capacidad de " Vo
5.9, Software d minime 50 hallazgos. X Folio 100 y_1.1 3
RS are qe = . "
. interpretacion g:i [L:sm de 1[‘.31}3]: X Folig 100 y.28:2
. . 8.3, Interpretacion de _— -
ESPECIFICACIONES un ECG automéfico X Folia 100
- TECNICAS -~ - 4.1. mpresian tésmica. X Folio 100y 354
) : 4.2. Impresion de tres canales. X Folic 400 y 354~
Aclaracion: Folic 100 y 17 establece
4.3.1. Tipo de programa b opciones de 3, 8 y 12 canales de
impresidn en papel dg registro, -
4.3.2. Fecha y hora X Folio 354 ¥ 355
433, Velocidad de pagel X Folio354
4.3.4. Sensibilidad X Faolio 355
4.3.5. Nombre de la o
. A X Falio 354
4. IMPRESION derivacion o
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| ] .
4.3. Datos Impresos 4.3.6. Filtro X Folio 855
4.3.7. Marcacion de Folio 355 .
eventos - i
4.3.8. Desconexidn de Aclaracion: Se muestra come indicacion
electrodos (aror . impresa en el papel.en caso de deteccién
mostrado en el sauipo X artefactos o desconexion de electrodos -
ylo en f:_l programa de Folio 216
impresion) -
] Folie 216 - Solo mostrado como mensaje|
4.3.9. Ruido en pantalla
4_3._1 0. Dates de X Folia 355
Paciente
5.1_ Un (1) carro de transporie en acerc Aclaracion: Folio 116 y 393 muestra caro
inoxidable o pintade con pintura electrostatica, de transporte en ficha técqica; la cual no
con base rodable con llanta antimota y cesta para posee cesta para accesorios (establece
accesonos. que es bandeja awdliar).
5.2. Dos (2) cable a Paciente de 10 terminales. X Folic 383
5.3. Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Folic 383
5.4. Dos (2) Set de Electrodos de Pinzax 4. X Falio 383
5. ACCESCORIOS 5.5. Cable de Comients. X Folio-383
5.6. Papel de impresién térmice minime diez (10). X Fbliq 383
Aclaracién; Tiempo de autniomia
establecido en Folio 113 - Technical Data
5.7. Bateria recargable con aulonomia de al a 60 minitos solo bajo ciertas
menos 60 minutos o mas. condiciones de nimero de canales y
velocidad que pueden limitar ¢ uso del
enuipo.
Aclaracién: No cumple con.potencia de:
consumo. Segun manual es <= 150 VA,
. 6.1. Electrica: 110-120 VAC/50-60Hz, polencia Realizando el equivalente con factor de
8. ALIMENTACION de consumo de 60 W o menos. potencia a 60 o 70% se establece un -
consumo mayor a lo requerido en la
especificacion.
1. Garantizar sup'cﬂe ¥ mantenimier_\tn preventivo y correctivo continuo X Folic g2 Y 238
durante la garantia por personal calificado.
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos o '
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Felio 92 y 377
recamendacion. )
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo menor o igual a ocho (8) X Folio 92 v 379
horas en sitfo.
4. Describirel programa de capacitacién fécnica-tiempo capacitacion . s
(Colombiay), tanto para personal asistencial como de ingenieria de_l Instituto. X Folio 82, 390y 391
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los L
equipos (se considera manual de mantenimiento el que incluyala % Folio 62 '390' -
informacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventive y/o Lo
reparacion de los equipos) en castellano . _
CAPACITACION Y - - — SAE—
. 6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la L -
M icma, [a cobertura y o que no incluye, minimo tres (3) afios o més. X Folio 82, 388 y 380
7. Especificar vida atil del equipo, accesorios y repuestos (anexar listado). X Folio 376
8. Propuesta o términes de mantenimiento al término de la vigenciade la x ZZI:) f.g:g: ;2:&@"*.5.?&””9" .I_VAﬁpor
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo, ’ vist NEAMIEMO prgvgn vo.
) anual + 'correctivos) -
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato institucional e L e :
Instrucciones de manejo répido Formata GTE-PO3-F-23, incluyendo las X Folio 119, 382 y 384~ .
recomendaciones para limpieza. ) L . .
10. Garantizar [a verificacion de calibracién de acuerdo a las R
recomendaciones del fabricante, anexar documento con periodicidad X Falio 94, 377 y 390
sugerida.
11. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante el termino X Folio 94 y 390

de garantia.
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12. Describir recomendaciones para la disposician final del equipo v X Folio 142
asegurar realizar esta aclividad si el Instituto asi lo dispone. i
Folio 102 a 110: REGISTRO SANITARI:O
1. Presentar registro sanitario ante el Invima X INVIRMA 2008DM-0001890 VIGENTE ;

HASTA 11 DE JUMNIO DE 2018

2. Presentar certificacién donde garantice el suministro de insumos,
repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los préximos diez X
(10) afios, emitida por casa matriz.

Folio 376 y 377 Aclaracidn: El proveedor

establece 8 afios de vida ifil estimada
para el equipo. Igual iempo para

disponibilidad de repuestos.

3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los
NORMAS - insumes, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion de

Folio 94, 377 y 388 Aclaracién: Et
proveedor establece 8 afios de vida Ut

CERTIFICADOS la calibracion por parte del proveedor, durante diez {10) afios, como minimo, X estimada para el equipo. Iguat tiempo
o durante la vida il del equipo si es inferior. para disponibilidad de repuestos.
4. Presentar certificacion para producto extranjero que cumpla cen alguna X Folio 121 & 127
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JiS. @

5. Presentar certificacion de casa matsiz donde el proponente sea avalado x Falio 372
como distribuidor autorizado especificande Ja vigencia en Colornbia. olio
6. 6.1. IEC 60601-1-2:2001 X Folio 101
. Equipo que cumpla E "
con 1as normas: 6.2. |[EC 80601-2-51 X Folio 101
6.3. IEC 80601-2-25 X Folio 101
SUBTOTAL (Porcentaje) 91% 9% i
NQ CUMPLE TECNICAMENTE

TOTAL

NOTA: EL 100% DE LA EVALUAGION CORRESPONDE A L.OS (64} iTEMS DEL CUADRG DE ESPECIFICACIONES TECNICAS.

ENTREGA ACLARACIONES: sl [ |NO[x] RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:  Sf | [NO

Y A

GONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

NOMBRE(Sk: ﬁéN J?fll?oéARDO)/ M FECHA:

13 DE ABRIL DE 2018

/e ,«.f.f(f.m_,

CARGO: { PRO‘EE}IONAL ESPECIALIZADO

DEPENDENCIA

GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA

NOTA: El presents concepto técnico lo emito y manifiesto que al romento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ni incusso en incom

cenflictos de interés.

patibilidades, impedimentos y/o
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EQUIPO:; ELECTROCARDIOGRAFQ AVANZADC ) MARCA: ’ SCHILLER :
fTEM: UNG (1) MODELO: CARDIQVIT MS2010/2015 ;
PROVEEDOR INCOLMEDICA SA VALOR UNITARIO COTIZADO:; $ 25,755,704,05 - '
GARANTIA: . TRES (3) ANOS . : ’ '
CARACTERSTICA o i ESPrCEGAGION” - ST Usicompee” NG CUMPLE ]
} T o ) OBSERVACION
1.GENERALES
1.1. Portélil, liviano y compacio. Peso inferdor a x Manual oé Usuario Pag iog.
4.5 Kg. L -
1.2. Pantalla LCD de minimo 5" para la - " Cape
visualizacion de ta totalidad del trazo de ECG. X Manuat de Usuario Pag. 105
1.3, Operacmn manual y automatica X Manual de Usuario Pag, 45 y a7
seleccionable. . L S :
1. GENERALES 1.4. Operacioén independiénte con baterfa. ... X Manual de Usuario Pag..108
1.5. Gircuitos de entrada aislados y protegidos. X Manual de Usuario Pag. 25
1.8. Con servicios para adutto y pediétrico. X Manual de Usuario Pag; 110
Aclaracion: Segin manual de usyario 5d
’ T . o, establece bajo nomma fécnica
1.7. Voltaje de calibracion 1@\1 +- 2% X ANSIAAMIIEG 60601-2-25 paré
amplificadores ECG . -
2.1. Doce {12) Derivaciones simultaneas. X Manual de Usuaric Pag. 109
2.2. Indicador en pantalla de derivaciones en uso, ) - .
Jfrecuencea cardiaca, mensajes de error, alarma o Ce
de desconexién de electrodo, y modo de X Manuzal de Lisuarlo .P_ag. 109
operacion. - . L
Aclaracién: Segtin manual de usuario sel
2. ADQUISICION ! , establece baj6 nama técnica
2.3. Respuesta de frecuencia 150 Hz. X ANSIAAMUEC 60601-2-25 para
amplificadores ECG
Aclaracién: Segun.manial de usuario se
2.4. Tasa de rechazo de modo comun no menor X . establece bajo norma técnica
a-100dB. ’ ANSIAAMINEC 6_0601-2—2_5 para
amplificadores ECG
3.1. Pantalla de visualizacion simuftanea de al . ) 0 2
menos res derivaciones. X . Manual de Us_garm Pag. 1‘_’9-
3.2. Velocidad de registros por [o menos de 25 y N : :
50 mmis. ) X Manual de Usgano Pag. 47, 109
3.3. Sensibilidad 10 mm/mV mas o menos 5%. X Manual de Usuario Pag. 47, 109
3.4. Filros anti-interferencias. X Manual de Usuario Pag. 49
3.5. Filtro de supresién EMG entre 25/35 Hz. X Manual de Usuario Pag, 49
3.6. Filtro pasa bajo entre 74§, 100 y 150 Hz. X D29 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. Con interface para 38.2. _P!"’ tocolo de PV X Manual de Usuario Pag. 88
comuricacion con PC conectividad IPV4 o 1PVE o
ESPECIFICACIONES 583 Conocivad
TECF\HCAS 8.5, Lonectiva :
HeAs etherret X Manual de U_suarlo Pa.g.. 88
3.8.1. Capacidad de . ;
Sortn minimo 50 hallazgos. X Manual de Usua.no Pag. 88
3.8 are de - " ; - :
interpretacion 392 IL|sta| de traba;: X Manual de Usuario Pag. 88
3.9.3. Imerpretacion de ) . :
un ECG automatico X Mapual de Usuario Pag. 53 )
4.1. Impresion ténmica. X Manual de Usuario Pag. 108 -
4.2. Impresion de tres canales. X Manual de Usuario Pag. 48 -
43.1. Tipo de programa X Manual de Usuaiio 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. Sensiblidad X Manual de Usuario Pag. 109
4.3.5, Nombre de la e
derivacion X Manual. de Usuario Pag. 109
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4. IMPRESION S 4.3.6. Filtro
' 4.3. Datos Impresos  |4.3.7. Marcacion de
. eventos

Manual de Usuario Pag. 109
Ma’ndai-de Usuario P'ag. 109

4.3.8. Desconexién de
electrados (error

mostrado en el equipo X Manual de Usuario Pag: 109
y/o en el programa de
impresion) .
4.3.9. Ruido X WManual de Usuario Pag. 109
4'3'?0' Datos de Manual de Usuario Pag. 109
Paciente
5.1. Un () carro de transporte en acero Aclaracién: Seqd L
S . ; . : Segin ficha técnica ef equipo
inoxidable o pintado con pmtura_ electrostétlt;a, no cumple con los requerimientos dado
con bas‘_e rodable con llanta antimota y cesta para que o presenta cesta para Accesorivs.
accesorios. . ;
5.2. Dos (2) cable a Paciente de 10 terminales. X Ficha Técnica Adjunta
5.3. Dos (2) set de Electrodos de Chupa x 6. X Ficha Técnjca Adjunta
5. ACCESORIOS . T
5.4 Dos (2) Set de Electrodos de Pinza x 4. X Ficha Técr_'nca Adjunta
5.5. Cable de Corriente. X Ficha Técnica Adjunta
5.6. Papel de impresién témice minimo diez (10). X Ficha Técnica Adjunta
5.7. Bateria r_‘ecargable'con autonomia de al X Manual de Usuario Pag. 28
menos 60 minutos o mas. .
5 6.1. Eléctrica: 110-120 VACG/S0-60Hz, potencia - . . -
{ X | de Usuaiio Pag. 108
8. ALIMENTACION de consumo de 60 W o menos. Manuat 9 .
1. Garantizar sop::)rte ¥ mamenimier]to preventivo y correctivo continuo % Carta Capacitacion y Mantenimiento
durante fa garantia por personal calificado. SO
2. Realizar por cada afio de garantia |la cantidad de mantenimienios . . ’
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Carta.Garantfia
recomendacion.
3. Tiempo _d_e respuesta a mantenimiente correctivo menor o igual a ocho (8) X Carta Respussta Mantenimienta
horas en sitio. .
: . e e I Adiaracién: Se subsana por documentd
oo s, | resaadoSubsarncon Documenics
’ parap g . Cancerologico Pag. 4
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los }
equipos (se considera manual de mantenimiento el que inciuya la I . .
informacion téenica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo yio X Carla Capau@cnon_y Mantenimiento
reparacion de los equipos) en castellanc . g
6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la i
i misma, la cobertura y lo gue no incluye, minimo tres (3) afos o mas. X Cart_a Garantia
CAPACITACION Y
R RN ik co R 7. Especificar vida util del equipo, accesorios y repuestos {anexar listada). X Carta Vida- LMl
8. Propuesta o ténminos de mantenimiento al términe de 1a vigencia de la X - Carta1 gzrgg:iﬁ%:e Ma1nten| mi:nio s
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo, P par ‘fls“a e
mantenimiento preventivo-anualy
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato institucional € Documerdo sola incluye Instrucciones de
Instrucciones de manejo rapido Formato GTE-P0O3-F-23, incluyendo las manejo rapido y recomendaciones de
recomendaciones para limpieza. limpieza. :
10. Garantizar |a verificacion de calibracidn de acuerdo a las .
recomendaciones del fabricante, anexar documento con periodicidad X Carta de Caiibracién Equipo Schiller
sugerida. i LT
11. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante el fermino Adaracién: Se subsana por documento
de garantia. . X presentado "Subsanacion Documentos
! Cancerolégico Pag. 5 -
12. Describir recomendaciones para la disposicion finat del equipo y X Aclaracitn: ?e subsané_!lpor dacumento
asegurar realizar esta actividad si ef Instituto asi lo dispone. presentado "Subsanacin Documentos
Cancerotdgico Pag. 6”
Carpeta Nomas y Cerfificados:
1. Prasentar registro sanitario ante &l nvima X REGISTRO SANITARID INVIMA

2014DM-0011889 VIGENTE HASTA 26
DE SEPTIEMBRE DE 2024




NORMAS -
CERTIFICADOS

ENTREGA ACLARACIONES:

Identificacion del evaluar :

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE cODIGO: GDG-PO2-F-13
GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION; 7
VIGENCIA: 31-12-2016 ;
RE-EVALUACION CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS :
Pagina 1 de 1 .
2. Presentar certificacion donde garantica el suministro de insumos, Aclaracion: Se subsana por documento
repuestos y accesorios para et producto ofertado, durante los préximos diez X presentado "Subsanacion [ocumentos
{10) afios, emitida por casa matriz. Canceroldgico Pag. 7 y 8"
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los . ;
insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacién de X : A:zr:nc;:;e?gi";i&?gﬂm";e"hg
la calibracion par parte del proveedor, durante diez (10) afios, come minimo, P Cancerolégico Pag, 7 v & mos,
o durante la vida (til del equipo si es inferior. o9 9- 7y '
4. Presentar certificacién para producto extranjero que cumpla con alguna - ]
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN yio IS, X Manual de Usuario Pag. 111
5. Presentar cerlificacién de casa matriz donde el proponente sea avalado L,
como distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia. X Documento Carta de Distribucidn ;
8,1, IEC 80601-1-2:2001 X Manual de Usuario Pag. 111 !
6. Equipo que cumpla 6.2. IEC 60601-2-51 X Aclaracion: Se encuew_ma en manual del
con ias normas: usuario ;
6.3. IEC 60601-2-25 X Manual de Usuario Pag. 108 |
SUSTOTAL (Porcentajey - 7% 3% i

NO CUMPLE TECNICAMENTE

TOTAL "

SI [x[No ] RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:

NOMBRE(S):

13 DE ABRIL DE 2018

FIRMA:

WAESQ/(;}J{DON%JAW FECHA:
L =4

CARGD;

{ DEPENDENCIA
(’/ PROFESIONAL ESPECIALIZADO

GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA

NOTA: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabifitado, ni incurso en incompatibilidades, iImpadimentos yo

conflictos de interés.







