INSTITUTO NACIONAL DE GANGEROLOGIA ESE

CODIGD: GDG-POZF13

I N GESTION DE LA TEGNOLOGIA VERSION: o
. ¢ #112.2016
RE-EVALUACION VHGENGIA: 1
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS Pigina 1 de
EQUIPO: Unidad de Argon MARCA: ERBE
fTEM: 4 MODELO: : VIO 200D
PROVEEDOR JORGE MACHADQ EQUIPOS MEDICOS 5.A.5.- IOMEDICAL 5.A.8. VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 139.999.930
GARANTIA: 3 ANOS
. CARACTERISTICA ESPECIFICACION S CUMPLE NO CUMPLE . .
. : . CBSERVACION
1.GENERALES
1.1 Unidad de Electrocinigia controlada per medio de
microprocesador ¢ microcontrolador con 2 salidas .
monopolares y 1 salida bipolar. Gon indicacion parg. X FOLIO 219, 224,238 239,258,250, 337
procedimientes de gastroenterclogia y endoscopia y
tratamiento de la patolegia onceldgica gastrointestinal.
1.2 Pantalla LCD tactil con controles fipe menbrana o .
Pantalla Digital X Display TFT FOLIOS 224 -340
1.3 Configuracién para pedal doble o sencille con opeitn
. oLl
1. General ra congctar dos (2) inferruptores * FOLIO 341
1.4 Configuracion del equipo opcional en idioma espariol X FOLIO 224 -
1.6 Indicadores digitales para medo menopolar v bipolar. X FOLID 348
16 Reg}.ﬂgmﬁn del arco voltaico para Intervenciones x FOLIO 258
endoscopicas
1.7 Memeoria para almacenamiento de los programas X FOLID 224-343 HASTA 100 PROGRAMAS
seleccionados por el usuaric POGRAMABLES
2.1 Con'corte puro con potencia minima de 200 watts X FOLIO 219, 368
2.2 Cen corte con hemostasia fuerte X FOLIO 261, 370
2. Salida
Monopolar 2.3 Con carte y coagutacion fraccionados con potencias :
entre 110y 200 watts con indicacién para endoscopia x FOHO 260, 372 POTENGIA MAX 400 W
2.4 Con Mezcla, blend y/o modo con potencia minima de X FOLIO 292, 260, 360
120 watlts
3.1 Con coagulacion con potencia variable X FOLIO 358,350
3.2 Gon control independi para ion de |
3. Salida Bipolar |en moda bipolar o cen corirel a traves de interfase de X FOLIC 348
programacian par medio de la pantalla L.CD Taetil,
3.3 Con modo corte con potencia variable X FOLIO 260, 269
4. Monitorizacion |41 Alarma visual y audible que se activa cuande existe un
de Ia calidad del falso contacto del electroda de retomo con &) paciente o X FOLIG 317, 395, 396 Sistema NESSY.
del que ne este conectado al generador.
electrodo de 4.2 Sistema de seguridad que permita la interrupcion de la x FOLIO 218, 234
retorno comiente de salida si se detecta una condicién de falla. '
ESPECIFICACIONES I . . .
TECNICAS Etécirica 5.1. Eéetrica; 100-120 VAC/ASG-60 Hz X FOLIO 224, 397
) ia d . N
6 Fe;:ie::la ® 6.1 Frecuencia mayor o igual 2 300kHz X FOLIO 224 350 KHz
. 7.1 Por medio del instrumento /o pedal en salida
7. Aﬂ:tll-\'t:t:;:: dela monopolar x FOLIO 346, 347
i
7.2 Por madio del instrumento y/o pedzl en salida bipolar. X FOLIO 347, 348
8.1 Médule exteno 6 integrade 2 la unidad principal X FOLIO 229, 288
8. Coagulador con _8,2 Con requlacion del flujo de gas argon de acuerda al X FOLIO 467, 468, 471, 463, 464, 466
argén plasma instrumente usade.
(APC) [8:3Con capacidad minima de conexion de un tanque de x FOLO 360, 470 474
argdn, con purga de la linea. i
8.4 Con alarma audible o visual de nivel bajo de gas. X FOLIO 473
9.Tangue y 9. Tanque contenedor de gas argén de acuerdo al equipo
requlador para el |ofertado (1 tangue minima) FOLIO 474-475
slministro del gas [10. Regulador de presion de gas argon de acuerdo al
argén equipo ofertado. X FOLIC 474-475
Carro para transporte del equipe con 4 ruedas giratorias y
sistema de frenado X FoLIO 478
Pedal doble para corte y coagulacion. X FOLIC 477
Cable de electrodo neutro X FOLIO 478
Reductor de presian con valvuia de sequridad y/o sensor X FOLIO 478
de presitn adecuade en cada caso
‘Cable activo monopolar X FOLIO 480
Accesorios
Reductor de presién con valvula de seguridad y/o sensor x FOLIO 479
de presién adecuado en cada caso
£Sonda de Argén para Colonoscopia con cable de conexidn
cuando aplique x FOLIO 481
Senda para aplicacién endoscopica flexible cun cable de
conexidn de ser necesario X FoLIo 484
Sonda de Argér\ para Enten?scupm con cable de conexion x FOLIO 482
de ser necesario
Sonda de Agon para Gastroscopio ¢on cable de conexidén
de ser necesario X FOLIC 484
(1) Gilindre para gas Argén X FOLIO 485
o
{10} Electrotios neutro placa desechables X FOLIO 488
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1. Presentar documento de garantia, donde se evidenciz el tiempo de la misma,
N L - - X FOLIC 493
|a cobertura y le que no incluye, minima tres (3) afios o mas.
2_ Especificar vida Gtil del equipo, accesonios y repuestos (anexar listado).
Especificar los consumibles y accesorios necesarias para e funcionamiento del x 10 ANOS DE VIDA UTIL FOLIO 485 -497
Equipo.
2. izar seporte y imiento praveniivo continue durante la garantia
492
por persanal calificado. X Fouo 500
4. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos x 2 VISITAS DE MANTENIMIENTC
por el fabricante. Anexar donde se especifique esta iGN, PREVENTIVO folio 502 -504
5. Tiempo de respuesta a mantenimiento comectiva en sitic mener o igual a
% 506
cuatro (4) horas.
6. Describir el programa de capacilacién técnica-tiempo capacitacién % FOLIO 508.512
(Colombiay, tant para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. .
CAPACITACION 7. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos
MANTENIMIENTO ¥ [6H i manual de imiento el que incluya la informacitn técnica . ——
SISTEMAS para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo yo reparacion de los
equipos) en castellano.
8. Propuesta o témines de mantenimiento al término de la vigencia de la x $2,023,000
garaniia con precics por visita de mantenimignto preventivo. e
9. Protocolo de mantenimiento preventive en formato institucional e
Instrucciones de manejo basm_o (Formm_n GTE—PD4-E—23), F!.onde se aspecifique % FOLIC 526-628, 563, 564
entre otras cosas recomendaciones de limpieza, desinfeccidn y cuidados de
usuario (impreso a color).
10. Garantizar las actividades de verificacidn metrologica (si aplica) de acuerdo X FOLIO 530
a recomenadiones de fabricante durante ef tiempo de garantia:
M. S_uﬂware ¥ har que pueda ac sin costo adicional durante el ¥ FOLIO 532
termino de garantia.
12. Incluir en el equipo un sistema antimoba. X FOLIC 534
. o N INVIMA Z009EBC-00D4341 vigente hasta
1. Presentar registro sanitario ante 2! Invima. X 019/08/27
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumas, repuestos y|
accesorios para el producto ofertade, durante los préximas cinco (5) aiios, X FOLIOS44
emitida por casa matriz.
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar ios
: insumes, partes, repuestos y el servicio de mantenimienio y verificacion de la) X EOLIOS4S
NORMAS - calibracian por parte del proveedor, durante cinco (8) aflos, como minimo, o
GERTIFICADOS durante la vida Gt del equipe si es inferior,
4. Presentar certificacicn de casa matriz donde =l proponente sea avalado como X FOLIO 548 550
distribuidor autorizado especificando la vigencia en Golombia.
5. Presantar cadificacion 1SO 9001 / 13485 para producte extranjero que cumplal X 150 134852003, fecha de expiracién 2018-07-
zon alguna de las sigutentes normas: FDA,CE, TUV, DIN yfo JIS. 12, 150 9001:2008 valide hasta: 2018-07-12
SUBTOTAL [Percentaje) !
CUMPLE TECNICAMENTE

RESPONDE A LCS REQUERIMIENTOS:  SI

Identificacidn del evaluador ;

NOMBRE{S): N o MARIA FERNANDA ARIZA PALACIOS FECHA: 22 de mayo de 2017
" l DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: . PROFESIONAL ESPECIALIZADO

| presente concepta técnico lo emito y manifiesto gue al memento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ni tncurse en incompatibilidades, impedimentos ylo

conflictos de interés.
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EQUIPO: Unidad de Argen MARCA. KLS MARTIN ~
ITEM: 4 MODELO: MAXIUM BEAMER
PROVEEDOR: MEDVTEC S.A. VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 141.500.000
GARANTIA: 3 afios
CARACTERISTICA - ESPECIFICACION 31 CUMPLE NO CUMPLE
B OBSERVACION
1.GENERALES
1.1 Unidad de Electrocirugia controlada por medio de
microprocesador 0 microcontrolador con 2 salidas
monopolares y 1 salida bipolar. Con indicacién para x Folio 108, 147
procedimientos de gastroenterologia y endoscopia y
tratamiento de la patologia oncolégica gastrointestinal.
1.2 Pantalla LCD tactil con cantroles tipo menbrana o « Folio 100
Pantalla Digital
1.3 Configuracién para pedal doble o sencillo con opcién y
1. General para conectar dos {2) intermupiores x Folis 170
1.4 Configuracién del equipo opcional en idiama espariol X Configuracidn en espariol
1.5 Indicadores digitales para modo monopolar y bipalar. X Folio 109
1.6 Regulacion det arco voltaico para intervenciones :
endoscapicas X Folio 147
1.7 Memoria para almacenamiento de los programas i
seleccionadoes por el usuario x Folia 118 l respalda
2.1 Con corte puro con petencia minima de 200 watts X Folic 126
2.2 Con corte con hemostasia fuerte X Folio 126
2. Salida
Monopolar 2.3 Con corte y coagulacicn fraccionadaos con potencias x folio 147
entre 11Gy 200 watts con indicacién para endoscopia o
2.4 Con Mezcla, blend y/o medo con potencia minima de ]
120 watts X Folio 125 al respakio
3.1 Con coagulacion con potencia variable X No especifica rango de gjuste de potencia
3.2 Con control independiente para seleccion de potencia
3. Salida Bipolar |{en maio hipolar o ¢on control a traves de interfase de X No especifica
programacién por medio de la pantalla LCD Tactil.
3.3 Con mode corte con potencia variable X Folio 125
4. Monitorizacion |4-1 Alarma visual y audible que se activa cuando existe un
de la calidad dei  |fakso contacto del electrodo de retorno con el paciente o que X Folie 117
contacto del no este conectado al generador.
electrodode (4.2 Sistema de seguridad que permita la interrupcién de la « Foiio 116 al d
ESPECIFICACIONES retorno corriente de salida si se detecta una condicion de falla. 0 &l respalde
TECNICAS i i
8. Allmentacion |, 1 Erectrica: 100-120 VAG/50-60 Hz X Falio 148
Eléctrica
8. Fecruencia de (o | ocuencia mayer o igual a 300kHz X Felio 97
Salida
N 7.1 Por medio del instrumento y/o pedal en salida x Falic 119
7. Ac‘tlvaf:lon dela monopolar alio
Unidad - -
7.2 Por medio del instrumente y/o pedal en salida bipotar. Falio 119
8.1 Médulo externo ¢ integrado a la unidad principal Falio 111
8.2 Con regulacion del fijo de gas argdn: de acuerdo al \
8. goa:sg:la::::;on instrumento usado. X Folio 111
rgen p 8.3 Con capacidad minima de conexion de un tanque de .
{APC} . " X Falio 111
argon, con purga de la linea.
8.4 Con alarma audible o visuat de nivel bajo de gas. X Folio 117
9.Tanque ¥ 9. Tanque contenedor de gas argdn de acuerdo al equipo .
regulador para el |ofertado (1 tanque minimo) X Folio 112 al respaldo
suministro del gas it g
gas 10. Regulador de presién de gas argdn de acuerdo al x Folio 112 al respaldo

argén

equipo ofertado.




de ser necesario
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Carro para transporte del equipo con 4 ruedas giratorias y Folio 178
sistema de frenado
Pedal doble para corte y coagulacion. folio 179
Cable de glectrodo neutro Folio 180
Reductor de presion con valvula de seguridad yfo sensor de Folio 183

) presién adecuado en cada caso
Accesorios Cable activo monopolar Folio 183

Sonda de ﬁ}rgén para Colonoscopia con cable de conexian no espedifica
cuando aplique
Sonda_ para aplicacion er_'udoscopica flexible con cable de na especiica
conexidn de ser necesaria
Sonda de Argon para Enterascopio con cable de conexion Falio 186

Sonda de Agon para Gastroscopio con cable de conexion
de ser necesario

no especifica

{1) Cilindro para gas Argon

Folio 183

Consumibles

(10) Electrodos neutro placa desechables

Folic 180

1. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, |a
cobertura y lo gue no incluye, minimo fres (3) afios 0 mas.

{res afios de garantia

2. Especificar vida (il del equipo, accesorios ¥ repuestos (anexar listado).
Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del
equipo.

10 afios de vida util folio 153, 154

3. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo continuo durante la garantia por
personal calificado.

folio 155

4. Reatizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos por
el fabricante. Anexar documenta donde se especifigue esta recomendacion.

2 visitas 2l afio

5. Tiempo de respuesta 2 mantenimiento carrectivo en sitic menor o igual a cuatro

MANTENIMIENTO ¥

Foli
{4} horas. olio 158
, 6. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempe capacitacion (Colombia), .
. N . o . Folic 156
CAPACITAGION tanto para personal asistencial come de ingenieria del Instituto. o
SISTEMAS 7. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos
(se considera manual de mantenimiento el que incluya la informacion técnica para folio 157
realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o reparacién de los equipos) en
casiellano.
8. Propuesta o términos de mantenimiento al término de |a vigencia de la garantia folio 185
con precios por visita de mantenimiento preventivo.
9. Protoctio de mantenimienio preventivo en formato institucional e Instrucciones
de manejo basico (Formato GTE-PO4-F-23), donde se especifique entre ofras folio 181-158
casas recomendaciones de limpieza, desinfeccion y cuidados de usuario (impreso
10. Garantizar las actividades de verificacién meirologica (si aplica) de acuerdo a folic 155
recomenadiones de fabricante durante ef tiempao de garantia. '°
11. Software y hardware gue pueda aciualizarse sin costo adicional durante el folic 157
termino de garantia. °
12. Incluir en el equipo un sistema antirobo. folio 157




INSTITUTO NACIONAL DE GANGEROLOGIA ESE GODIGO: GDGE-POZ-F-13

GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: o
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1. Presentar registro sanitarie ante el Invima. X INVIMA 201552002‘!30’(}016:;2:32 vigente hasta
2. Presentar certificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y,
accesorios para & producto ofertado, durante los praximos cinco (5} afios, emitida] X 10 afios
por casa matriz. -
3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los insumos,
ORMA partes, repuestos y el servicic de mantenimiento y verificacion de la calibracion x folic 182
o ADO por parte def proveedor, durante cinco {5) anos, como minimo, o durante la vida
til del equipo si es inferior.
4. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como x fofio a2
disiribuidor autorizade especificando la vigencia en Colombia. ofio
5. Presentar certificacion 1SO 9001 / 13485 para producto exiranjerc que cumpla X Izg :ggsgo%iogoézc\?:ngg ﬁ:gl:czi%:?%g;5
con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS, ! PRdx;MAA VENCEﬁSE K
BTOTAL {Porcentaje 89% 1% :
NO CUMPLE TECNICAMENTE
0 48 [}
OTA 00% D x A A 0 ORR POND = C 46 £ ADRCG D P & O
ENTREGA ACLARACIONES:  SI NO |X RESPONDE A LOS REQUERIMIENTQS:  SI NO (X CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: Sl NO | X
ldentificacion del evaluador :
NOMERE(S): MARIA FERNANDA ARIZA PALACIOS FECHA: 24 de maya de 2017

GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO

FIRMA: 1{}[“ %MMQCP’ DEPENDENCIA

NOTA: El presenie concepto técnice lo emito y manifiesto que af momento de evaluar no me enceentre inhabilitado, ni incurso en incompatibilidades, impedimentos yio

conflictos de interés.







