INSTITUTCQ NACFONAL DE CANCEROLOGIA ESE copigo: | . GDGPOZFA3

GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION; o1
. . VIGENCIA: 31-12-2016
CONCEPTOQ TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
s . - : s AR Péagina 1de1
EQUIPQ: . ) ULTRASONIDO PORTATIL - MARCA: o : : : - BTL
iTEM: a . TRES{3) MODELO: I 4000 SMART
PROVEEDOR B ) " IMCARELTDA  ~ VALOR UNITARIO GOTIZADO: ) $.12.614.000
GARANTIA: : DS (2) ANOS
CARACTERISTICA ESPECIFICACION 51 CUMPLE NO CUMPLE S
OBSERVACION
. Cabezal de minimo 4 cm2. | X - Folio§5 =
2. Potencia nominal: 1. MHz. 10% X + Folia 55
3. Equipo liviano y de fack agarre. X Folio 54,55
4. Pantalla o indicador de encendido, intensidad y tiempo. X Manual de Usuario Pag. 28
1. GENERALES =P Ty e — -
. Programacion de medo (minime continuo e . .
SPEC CIONES intermitente), intensidad y tiempo. X - Manual de Usuatio Pag. 59
ESPECIFICACIONE . " -
TECNICAS &. Temporizador ajustable. X Manual de Usuario Pag. 59
7. Grado de resistencia IP67 para €l cabezal. X Manual de Usuario Pag. 59
8. Potencia minima de 8W X Manual de Usuario Pag. 59
1.1. Dispositivo con cable de alimentacién. X Manual de Usuario Pag. 7
2. ACCESORIOS ' he inclui
oo 1.2. Estuche de Transporte X - E:s!uch!e mdmfm r_esumer_a -
. - es_pe_clﬁcamones técnicas Folio 75
X h 3.1. Voltaje de 100-120V, 50/60 Hz. . X Manual de Usuaric Pag, 45
ALIMEN‘i'ACION 3.2. Suministre de Energia {parametros adaptador): 12 a X Manual de Usuario Pag. 45
16 VDC :
1. Garantizar soporte y mantenimiento preveniivo y comectivo continuo x Folio 33. 35
durante ia garantia por personal calificado. Olio 33,
2. Realizar por cada afo de garanfia la cantidad de mantenimientos
sugeridos per &l fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Folio 34, 35, 36
recomendacion.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiente correctivo menor ¢ igual a ocho (8) .
" X Folio 36
horas en sitio.
4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacion X Folio 37. 38
{Colombia), tanto para personal asistencial como de ingenieria def Instituto. ! '
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimientc de los
CAPACITACION Y equipos (se considera manual de mantenimiento el que incluya la X Folio 36
MANTENIMIENTO: informacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo yic !
Bl reparacion de los equipos) en casiellano .
6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la .
misma, [a coberfura y fo que no incluye, minimo dos (2) afos o mas. X Folio 34, 34, 36
7. Especificar vida (il del equipo y de los accesorios (anexar listado). X Folio 69
8. Propuesta o términos de mantenimierto al término de la vigencia de la X Folio 36 "1 visita de manienimiento
garamtia con precios por visita de mantenimiento preventivo. |preventivo + correclivos $ 820,000 + VA"
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventive en formato institucional e X . Folio 68. 69
Instrucciones de maneje rapido Formato GTE-PO4-F-23. ol o8,
10. Garantizar verificacion calibracion del equipo ofertado en sifio y entrega X Eolio 7t
de informe. olio
11. Beseribir recomendaciones para [a disposicion final del equipo vy X Folio 70
asegurar realizar esta actividad si el Instifuto asi lo dispone. olio
Folio 56: "REGISTRO SANITARIO
1. Presentar registro sanitario ante el invima y en caso de no requerir 2010EBC-0008447 VIGENTE H',,ASTA 2
presentar cerlificado de "No Requiere”. X DE OGTUBRE DE 2020
Adicion d¢e BTL £000 Smart mediante
radicado 2014041522
2. Preseatar certificacion donde garantice el suministro de insumos,
NORMAS - repuestos y accesortos para el producto ofertado, durante los proximos X Folio 35
CERTIFICADOS cinco {5) afios, emitida por casa matriz, filial, o sucursal.
3, Presentar cerfificacion de casa matriz, filial, o sucursal, gonde el
proponente sea avalado como distribuidor autorizado especificando la X Falio 19
vigencia en Colombia.
4, Presentar certificacion para producto extranjero que cumpla con alguna . I } "
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JIS Vigente. X Folio 58 "Certificacion CE
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SUBTOTAL (Porcentaje) T 1004 0%
[ a7 '

". . CUMPLE TECNICAMENTE

NGTA; EL 100% DE LA EVALUACION CORRESPONDE A 1.0S {27) ITEMS DEL CUADRG DE ESPECIFICACIONES TECNICAS.

ENTREGA ACLARACIONES: RESPONDE A LOS REQLEERIMIENTOS:  SI NO .

CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

Identificacién del evaluar :

_ 1 S 7
NOMBRE(S): . ) J%%Ryyéljoy({l)% FECHA: : 11 DE JULIC DE 20;18

FIRMA:

. = DEPENDENCIA _ GRUPOINGENIERIABIDME_DIF_:A'--'. N
CARGO: . [ PROFESIONAL ESPEGIALIZADO . . :

NOTA: El presente concepte técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar ne me encuentro inhabilitado, ni incurso en incompatibilidades, impedimentos yio
coenflictos de interés.
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EQUIPO: ELECTROESTIMULADOR MARCA: BTL
ITEM: CINCO (5) MODELO: 4000 PREMIUM
PROVEEDOR IMCARE LTDA VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 22.134.000
GARANTIA: DOS (2) ANOS
CARACTERISTICA ESPECIFICACION S| CUMPLE " NO CUMPLE : .
’ OBRSERVACION
1. Equipo para trabajo pesado. X Manual de Usiiano Adjunto
2. Pantalla LCD para visualizacién de parametros. X Faolio 41
3. Contar con dos canales de salida de estimulacion. X Folio 47, 49
4. Confroles de intensidad y de parametros L
independientes por cada canal. X Folio .49 .
5. Multiples formas de onda incorporadas (IFC 2 Polos,
IFC 4 Pdlos, Galvénica, Corriente Pulsada de Ao Voliaje
1. GENERALES ((HVPC), Microcortiente, Rusa, Trabert, Monofasica X Folio 49, Manual de Usuario Pag. 48 a 58
Triangular, Monofésico Rectangular, Diadinamica, VMS y .
TENS)
6. Minimo 15 posiciones definidas por & usuario en L
ESPECIFICACIONES momorie, ¥ - X Folio 64
TECNICAS - —
7. Opcion de aimentacion por bateria. x Manual de Usuario Pag. 40
8. Fa_(_:llldad para programacion de valores por parte de’ . X Folio 45, Marwal de Usuario Pag. 25
usuario.
1.1. Electrodos de carbono de 6 x 8 cm (+- 1 cm) .
(minimo 8 unidades). X Folio 50, 64
1.2. Juegos de cables para electrodos. X Folio 64, Manual de Usuario Pag. 41
2. ACCESORIOS -
1.3. Envoltura nylatex. X Manual de Usuario Pag. 41
1.4. Maletin para almacenamiento y transporte. X Manual de Usuario Pag. 44
1.5. Paguete de baterias. X Folio 46
1.6. Carro para ubicacién del equipo. X Folic 47
3. .
ALIMENTACION 3.1.100-120 VAC, 50-60 Hz X Folic 41
1. Garantizar soporie y mantenimiento preventivo y corrective continuo ¥ Eolio 33, 36
durante la garantia por personal calificado. - R ) 910 ’
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Folio 34, 35, 36
recomendacion.
3. Tiempo de respuesta a manienimiento comectivo menor o igual a ocho (8) .
h - X Folio 36
oras en sitio.
4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacion X Folio 37, 38
(Colombia), tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. 1097,
5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los
CAPACITACION Y equipos (se considera manual de manienimiento el que incluya la X Folio 36
TR ok v T informacion técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o clio
Bl reparacion de fos equipos) en casteliano .
6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempe de la .
misma, Ia cobertura y 1o que no incluye, minimo dos (2) afios o més. X Folio 34, 35, 36
7. Especificar vida (il del equipo y de los accesorios (anexar jistado). Folio 69
8. Propuesta o términos de manterirmiento al témino de la vigencia de la X Folio 163 "1 visita de mantenimiento
garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo. preventivo + correctivos $ 820.000 + VA"
9. Adjuntar protocclo de mantenimiento preventivo en formato institucicnal e X Folio 65. GO
Instrucciones de rnanejo rapido Formato GTE-P04-F-23. 1083,
10. Garantizar verificacion calibracién del equipo ofertado en s&io y entrega X Folio 71
de informe. clio
11. Describir recomendaciones para la disposician final del equipo ¥ X Folio 70
asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone. olio
Falio 56: "REGISTRO SANITARIC
. - . . 2010EBC-G006447 VIGENTE HASTA 21
1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requeric X DE OCTUBRE DE 2020

presentar certificado de "No Requiere”.

Adicion de BTL 4000 Premium mediante

radicado 2014041522
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2 F'resentar cerificacion dunde garantice el suministro de insumos, ;
repuestos ¥ accesorlos para el producio-ofertado, durante los proximos o X . : Folio 35
cinco (5} anos; emitida por casa matriz, filial, o sucursal.. -~ - :

NORMAS - -
CERTIFICADOS 3. Presentar certificacidn de casa matriz, {filial, o sucursal, donde el

proponente sea avaladc como distribuidor autorizado especificando ta X Folic 19
vigencia en Colombia. ’ :

4, Presentar certificacion para producto extranjero que cumpla con alguna Folio 58 "Ce: nmcédon CE

de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN yfo JIS Vigente. X
5.1. IEC 60601-1 X Manual de Usuario Pag. 68
5. Equipo que cuente con las -
siguientes normas: 5.2, |EC 60601-1-2 X Manual de _l:jsuano Pag. fi&.
5.3. IEC 80601-2-10 X . Manual de Usuario Pag. 43
SUBTOTAL (Porcentaje) 100% 0% . o

CUMPLE TECNIGAMENTE
TOTAL L

ENTREGA ACLARACIONES:

Identificacion del evaluar :

NOMBRE(S): MRDONA }wﬂlw FECHA: 11 DE JULIO DE 2018

FIRMA:

] DEPENDENCIA GRUPQ INGENIERIA BIOMEDICA .
CARGO: {  PROFESIONAL ESPECIALIZADO :

NOTA: El presente concepto técnice lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ni incurso en incompatibilidades, impedimentos y/o

conflictos de interés,

e’



