INSTITUTO NACICNAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: GDG-POZ-F-13
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l VIGENGLA; 31122016
CONCEPTO TECNIGO DE EQUIPCS BIOMEDICOS
. . Pagina 1¢de
EQUIPO: ELECTROESTIMULADCR INHALAMBRICO MARCA: COMPEX
frEM: CUATRO (4) MODELO: . . SP8.0
PROVEEDOR - IMCARE LTDA VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 6.759.200
GARANTIA: TRES (3) ANOS : :
CARACTERISTICA ESPECIFICACION $! CUMPLE NO CUMPLE .
; OBSERVACION
1. Equipo para trabajo pesado o institucional. : X 042,43~ "
f2. Equ!po.d_e 4 canales independientes, ajustabl.es de X CD Maimil - F'ag. 194
forma individual, . '
3. Forma de Impulso: Gonstante rectangular constante SRR
con compensacién de impulsos X b Manuili— Pa.g. 194
4. Intensidad maxima de impulso: 120 mA X . CDh Ma’nqal - Pag. 1.94:
5. Incremento de intensidad en los impulsos: Ajuste ' T R
manual de la intensidad de estimulacion de 0 a 999 en X CD Manual - Pag. 194
incrementos minimos de 0,25AmA . A
8. Ancho de impulso: 30 a 400 ps X CD Manual - Pag, 194 (50 a 400 ps}
7. Carga eléctrica maxima por impulso: 96 : .
microculombios (2 x 48 UC, compensada) x ©D Manual - Pag. 134
8. Tiempe de rampa ascendente tipico de un impulso: 3
Hs (20 %-80 % de corriente maxima) X o Maqua[ - Pag. 1'_94
1. GENERALES {9- Frecuencia de impulsos: 1 a 150 Hz X CD Manual - Pag. 194
10. Clase IP: 1P22 X CD Manual - Pag. 162 (IP20)
11. Hasta 70 protocolos de paciente. X No especifi
ESPECIFICACIONES P paciente pecificado
TECNICAS 12. Equipo para trabzjo en unidades de cuidado intensivo X Edfio 43
y rehabilitacion activa. ; ! .
13. Equipo con capacidad de dos mandos ' : : )
independientes, que permita atencién de hasta 2 X CD Manual - Pag. 171 {No especificado)
pacientes de manera simultanea. ’ : )
14. Baterias de mando a distancia; Poliméra de litio .
recargable de 3,7 V y 21500 [mAh] X CD Manual - Pag. 194
15. Baterias de los médulos: Polimero de litio recargable
de 3,7 Vy 2450 [mAh] X CD Manual - Pag. 194
186. Incluir Adaptador de CA de la estacién de carga X CI» Manual - Pag. 194
17. Incluir pedestal para ubicacion del equipo. X N.A.
18. Incluir maletin de almacenamiento y transporte, X Folio 41
1. Frecuencia de transmision y recepcicn: 2.4 [GHz] 1SM X CD Manual - Pag. 195
2 DATOS DE |(24-2.4835 GHz)
RADIOFRECUE |2. Caracdteristicas del tipo v la frecuencia de modulacion:
NCIA GFSK, +/-320 [kHz] de desviacion X CD Manual - Pag. 195
3. Potencia dé'transmisidn_efecliva: 4.4 [dBmj X CD Manuaf - Pag. 195 -
ALIMENTACION 3.1.100-120 VACG, 50-680 Hz X CD Manual - Pag. 194
1. Garantizar soporte y mantenimienio preventivo y correctivo continue X Folio 48
durante Ia garantia por personal calificado. olo
2. Realizar por cada afo de garantia la cantidad de mantenimientos
sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta X Folio 48
recomendacion.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento comrectivo menor o igual a ocho {(8) .
” X Folio 48
horas en sitio.
4. Describir el programa ¢e capacitacion técnica-tiempo capacitacion X Folio 56, 57
(Colombia), tanto para personal asistencial come de ingenieria del Instituto. ollo 96,
CAPACITACION Y 5. Asegurar enfrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los
[ =S DS o PRl equipos (se considera manual de mantenimiento el que incluya la X Folio 48
informacion 1écnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo y/o olio
reparacion de los equipos) en castellano .
6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la X Folio 48
misma, la coberiura y o que no incluye, minimo tres (3) afios o mas. o
7. Egpedificar vida diil del equipo, accesarios y repuesios (anexar listado). X Folio 47
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8. Propuesta o téminos de mantenimiento al término de la vigencia de la

Folio 48 (§ 148.000 + VA por visita de

NORMAS -
CERTIFICADOS

garantia con precios por visiia de mantenimiento preventivo. X. manienimiento preventivo)
9. Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato GTE-PO3-F- % Falio 44. 45
20 ¢ Instrucciones de manejo rapide Formato GTE-PO3-F-13. - P
:I 0__Garamlzar verificacién calibracion del equipo ofertado en sitio y entrega X CD Manual - Pag, 195 No requiere
e informe. o
11. Describir recomendaciones para la dispesicién final del equipo y .
N o . " P X Falio 48
asegurar realizar esta actividad si el Instituto asi lo dispone.

. . . . Folio 37: REGISTRO SANITARIO
1@22?2?2:&22 Z‘;’Tfﬁg;ﬂ“ﬁ:g{“"ma y en caso de no requerie X INVIMA 2015DM-0013034 VIGENTE |
3 4 ’ HASTA 22 DE MAYO DE 2025
2. Presentar cerlificacion donde garantice el suminisiro de insumos,
repuestos y accesorios para el producto ofertade, durante los proximos X Folio 36
cinca (5) afios, emitida por casa matriz, filial, o sucursal.

3. Presentar certificacién de casa matriz, filial, o sucursal, donde el
proponente sea avalado come distribuidor auterizade especificando la X Folio 36
vigencia en Colombia.
4, Presentar cestificacion para producto extranjero que cumpla con alguna X Folio 46 -
de las siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JIS Vigente. :
) 5.1. [EC 60601-1 X CD Manual - Pag. 195
5. Bquipo que cuente con las 6.2. IEC 60B01-1-2 X CD Manual - Pag. 195
siguientes normas: - N .
5.3. IEC 60601-2-10 X CD Manual - Pag. 195
93% 8%

NO CUMPLE TEGNICAMENTE

RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:

///ﬁ /4

Identificacién del evaiuar:

sl | |NO|x]

CONCEPTC TECNICO FAVORABLE:

81| NO [x]

NOMBRE(S): JWIRIQ( ?/Room/zﬁw FECHA: 25 DE SEFTIEMBRE DE 2018
FIRMA; W %\/

DEPENDENCIA GRUPO INGENIERIA BIOMEDICA. .
CARGD: ( PROFESTONAL ESPECIALIZADO

NOTA: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto gue al momento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ni incurso en incompatibilidades, impedimantos yio

conflictos de interes.




