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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

Adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de (12) doce ventiladores adulto, (12) doce monitores de
signos vitales con invasivas y gasto cardiaco, (2) centrales de monitoreo y (1) un monitor de signos vitales con
invasivas y gasto cardiaco de transporte para el servicio Uci Adultos del Hospital Universitario de la
Samaritana Zipaquira “nuevo”

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto debera estar conforme a la normatividad nacional e internacional vigente que se
muestra a continuacion o sus equivalentes y no debera reportar ningin inconveniente de utilizaciéon o de
funcionamiento en estado abierto o en seguimiento en el ECRI (Emergency Care Research Institute), FDA
(Food and Drug Administration) o INVIMA. Si la tecnologia ofertada tiene alguno de estos reportes sera
descalificado del proceso.

Seguir los lineamientos de la siguiente Normatividad cuando aplique:

e Decreto 4725:2005. Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

e Resolucion 434:2001. Por el cual de dictan normas para la evaluacion e importacién de tecnologias
biomédicas, se definen las de importacion controlada y se dictan otras disposiciones.

e Resolucion 2003:2014. Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud.

e Resolucion 1445:2006. Sistema unico de acreditacion.

e NF-EN 60601-1; Medical electrical equipment. General requirements for basic safety and essential
performance.

e NF-EN 60601-1-1, 2001; Medical electrical equipment. General requirements for safety. Collateral standard.

Safety requirements for medical electrical systems.

NF-EN 60601-2.

IEC 60601:2001. Equipo Medico Eléctrico.

ISO 9001:2008 o superior. Sistemas de Gestidon de la Calidad

ISO 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracién de calidad. Requisitos para propositos

regulatorios.

ISO 14000:2004 o superior. Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion para su uso.

Resolucién 4816:2008 Programa Tecnovigilancia

Resolucién 3690:2016 Calificacién de cadena de frio

Decreto 1595:2015 Subsistema Nacional de la Calidad SNCA en materia de normalizacién, reglamentacion

técnica, acreditacion, evaluacion de la conformidad, metrologia y vigilancia y control.

e NTC ISO 17665 esterilizacion de productos para el cuidado de la salud-el calor himedo-parte 2 guia para
la aplicacion de la norma ISO 17665-1

e Certificacion de equipo de aplicacién médica (grado médico)

e Certificacion FDA y/o CE

Demas normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.
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1. International Estandar Organization.
2. Normas Técnicas Colombianas (NTC).
3. Internacional Electrotechnical Commission.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO BIOMEDICO

VENTILADOR ADULTO (CANTIDAD 12)

1. Equipo para uso adulto/pediatrico.

2. MODOS VENTILATORIOS EN VENTILACION INVASIVA

2.1. Ventilacion Asistido/Controlado por volumen

2.2. Ventilacion Controlada por Volumen.

2.3. Ventilacion Mandatorio Intermitente Sincronizada (SIMV).

2.4. Ventilacion en dos niveles de presion, BIPAP,DUOPAP O BILEVEL

2.5. Ventilacion con liberacién de presion en la via aérea APRV CON INVERSION DE RELACION HASTA 9:1
2.6. Modo de Ventilacion en asa cerrada: Ventilacion Mandatoria Minuto (MMV) o PAV o ASV.
2.7. Ventilacion espontanea: CPAP/PS.

2.8. Ventilacion No Invasiva con compensacion de fugas en modos asistidos y espontaneos.
2.9. Ventilacion con Asa Cerrada (ASV, PPS, MMV O equivalentes)

3. FUNCIONES

3.1. Respaldo de Apnea.

3.2. Suspiros

3.3. Compensacion automatica de fugas.

3.4. Oxigeno al 100% por 2 minutos 0 mas para succion

3.5. Pausa inspiratoria y espiratoria para monitoreo de compliance

3.6. Medicidén compliance pulmonar, resistencia via aérea.

3.7. Control dual de la ventilacion (VCRP, Autoflow o su equivalente)

3.8. Activable en todos los modos por volumen: Controlado, Asistido/Controlado, SIMV.

3.9. Compensacidn automatica de tubo activable en todos los modos ventilatorios hasta ATC 100 %
3.10. Terapia de Oxigeno de alto flujo a 50 Ipm como minimo

3.11. Capnografia volumétrica

3.12. Puerto para nebulizacion.

4. CONTROLES

4.1. Volumen Corriente/PIP

4.2. Frecuencia respiratoria.

4.3. PEEP/CPAP.

4.4, FiO2.

4.5. Presion inspiratoria.

4.6. Tiempo Inspiratorio, tiempo espiratorio, tiempo alto, tiempo bajo (programable hasta 0,4 segundos o
menor)

4.7. Disparo por flujo.

4.8. Presion Soporte.

4.9. Rampa ajustable

4.10. Sensibilidad flujo de 0.3I/min o menor, a 10l/min 0 mayor.
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5. MONITORIZACION

5.1. Presion Pico.

5.2. Presion Media.

5.3. Presion Plateau.

5.4. PEEP.

5.5. Volumen tidal.

5.6. Volumen minuto.

5.7. Porcentaje de fugas o volumen de fugas o volumen minuto fugas.
5.8. Frecuencia Total, frecuencia espontanea

5.9.Monitoreo FiO2

5.10. Relacion |L.E

6. FUNCION PULMONAR

6.1. Resistencia

6.2. Distensibilidad(Compliance)

6.3. NIF

6.4. Autopeep 0 peep intrinseco

6.5. P0,1

6.6. IRRS o indice de Tobin 0 SBT 0 RSB

6.7. Capnografia volumétrica, curvas continuas C02, produccién Co2, espacio muerto fraccion espacio
muerto pulmonar o su equivalente

7. CURVAS

7.1. Representacion de 3 gréficas simultaneas de Volumen/tiempo, Presién/tiempo o flujo/tiempo,
visualizacién de bucles y/o capnografia volumétrica

Posibilidad de congelar curvas, histéresis y capnograma

8. ALARMAS

8.1. Volumen minuto total o Volumen minuto espiratorio alto y bajo.

8.2. Presion alta y baja (Presion baja puede ser programable de manera manual o automéatica por software).
8.3. Frecuencia alta y baja (Frecuencia baja puede ser programable de manera manual o automatica por
software).

8.4. Tiempo de apnea ajustable entre 20 sg 0 menor, hasta 60sg o mayor.
8.5. Fuga.

8.6. Apnea.

8.7. Desconexidn

8.8. Exhalacion obstruida, via aérea bloqueada o su equivalente

8.9. Alarma de sensor de flujo

8.10. FI02 alto y bajo.

8.11. Suministro de gas bajo.

8.12. Suministro de energia eléctrica.

8.13. Alarma Co2

8.14. Bateria baja

9. CARACTERISTICAS GENERALES

9.1. Interface comunicacion, llamado a enfermera

9.2. Pantalla tactil a color tipo LCD, LCD-TFT o TFT o LED.

9.3. Bateria de respaldo de minimo 2 horas de duracion.
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9.4. Capacidad de visualizar las tendencias numéricas de un paciente como minimo 24 horas, en tiempos
desde 1 minuto.

9.5. Unidad basica de software en espafiol.

9.6. Pruebas de funcionamiento y de fugas previo al uso con paciente, y registro de su estado final.

9.7. Modulo de comunicacion por cada equipo segun protocolo fabricante entre monitor, ventilador y central
de monitoreo con sus correspondientes cables y soportes

9.8. Con capacidad de instalar humidificador servocontrolado Fisher & Paykel MR850.

10. OPCIONAL

10.1. Funcionamiento con baja presion de oxigeno menor a 15 lpm.

11. ACCESORIOS QUE SE DEBEN ENTREGAR POR CADA VENTILADOR

11.1. (2) unidades de circuitos de paciente adulto desechables libres de latex (incluye adaptadores,
conectores, trampas de agua y pulmén de prueba adulto).

11.2. Manguera de oxigeno de 3 metros de largo y acople chemetron.

11.3 (3) Cénulas de alto flujo desechables (incluye adaptadores, conectores, trampas de agua para su
funcionamiento).

11.4. (2) Valvulas exhalatoria reusables.

11.5. (2) Sensores de flujo.

11.6. (3) Mascarillas reusables o desechables libres de latex de tamafios L, My S, una de cada tamafio con
arnes (materiales que no predispongan lesiones en piel)

11.7. (2) Pulmones de prueba de 1 litro reusable con resistencia por cada ventilador

11.8. (1) sensor de capnografia por equipo

11.9. (2) cubetas de capnografia volumétrica por equipo

11.10. (1) Celda o sensor de oxigeno (adicional) o de acuerdo a la tecnologia de cada fabricante, con fecha
mayor a 1 afio contados a partir de la fecha de entrega.

11.11. Soporte para humidificador con clip sujecion.

11.12. (3) humidificadores Fisher & Paykel MR850 reusables (en total por todos los ventiladores)

11.13. (3) cdmaras de humidificacion desechables adulto/pediatrica con circuito y accesorios necesarios para
su funcionamiento y compatibles con humidificador Fisher & Paykel MR850 con fecha de vencimiento mayor
a un afio (en total)

11.14. (3) Kit de sensor de temperatura e hilo calefactor compatible con humidificador Fisher & Paykel
MR850.

11.15. Base rodable para el equipo con sistema de freno en al menos dos ruedas.

MONITOR DE SIGNOS VITALES (CANTIDAD 12Y 1 DE TRANSPORTE)

1. Monitor que cubra uso pediatrico/adulto.

2. Monitor modular.

2.1. Pantalla sensible al tacto (Touch).

2.2. Pantalla de 17" como minimo y visualice 8 curvas fisiologicas simultdneas como minimo.

2.3. Salida analégica de ECG o sincronia para desfibrilacion.

2.4. Despliegue de mensajes y parametros en espafiol.

2.5. Tendencias gréaficas y numéricas de 24 horas como minimo en resoluciéon de minuto a minuto de todos
los parametros, seleccionables por el usuario. Con capacidad de almacenamiento de eventos.

2.6. Bateria de respaldo interna con capacidad como minimo de 90 min.
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2.7. Capacidad de interfaz con el sistema de informacidn hospitalaria mediante protocolo HL7 de acuerdo con
la tecnologia del fabricante.

3. ECG

3.1. Despliegue numérico de frecuencia cardiaca.

3.2. Al menos 7 derivaciones seleccionables por el usuario.

3.3. Despliegue simultaneo de al menos 2 curvas a elegir de entre 7 derivaciones de ECG como minimo.
3.4. Analisis del segmento ST en todas las derivaciones monitorizadas.

3.5. Analisis de arritmias.

3.6. Control de activacion de filtros en la sefial.

3.7. Deteccion de marcapasos.

3.8. Proteccidn contra descarga de desfibrilador.

3.9. Sincronia para desfibrilaciéon.

3.10. Rango de medicidn: 30 lpm o menor, a 300 Ipm o mayor.

3.11. Precisién: £ 5 l[pm o menor.

3.12. Resolucion: 1 lpm.

4. Spo2

4.1. Curva de pletismografia.

4.2. Despliegue numérico de saturacion de oxigeno y frecuencia de pulso.

4.3. Rango de medicion: 70% o menor, a 100%.

4.4, Precisién: £ 3% o menor

4.5. Resolucion: 1%.

5. Temperatura

9.1. Temperatura en minimo dos canales.

9.2. Despliegue numérico de ambas temperaturas de manera simultanea.

5.3. Medicion de la diferencia de temperatura.

5.4. Rango de medicién: 20°C o menor, a 45°C o mayor.

5.5. Precision: + 0,1°C.

5.6. Resolucién: 0,1°C.

6. Presion arterial no invasiva

6.1. Despliegue numérico de presion no invasiva (sistolica, diastélica y media).
6.2. Ajuste automatico de la presion de acuerdo al tipo de paciente seleccionado.
6.3. Modos para la toma de presion: manual y automatica a diferentes intervalos de tiempo.
6.3.1. Rango de medicion para paciente adulto:

6.3.1.1.Rango de medicién SIS: 30mmHg o menor a 250mmHg o mayor.
6.3.1.2.Precision: £ 5 mmHg o menor.

6.3.1.3.Resolucion: 1 mmHg o menor.

6.3.1.4.Rango de medicion MED: 20mmHg o menor a 230mmHg o mayor.
6.3.1.5.Precision: £ 5 mmHg o menor.

6.3.1.6.Resolucién: 1 mmHg o menor.

6.3.1.7.Rango de medicion DIAS: 10mmHg o menor a 210mmHg o mayor.
6.3.1.8.Precision: £ 5 mmHg o menor.

6.3.1.9.Resolucion: 1 mmHg o menor.

6.3.2. Rango de medicion para paciente pediatrico:

6.3.2.1.Rango de medicién SIS: 30mmHg o menor a 170mmHg o mayor.
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6.3.2.2.Precision: £ 5 mmHg o menor.

6.3.2.3.Resolucion: 1 mmHg o menor.

6.3.2.4.Rango de medicion MED: 20mmHg o menor a 150mmHg o mayor.

6.3.2.5.Precision: £ 5 mmHg o menor.

6.3.2.6.Resolucion: 1 mmHg o menor.

6.3.2.7.Rango de medicion DIAS: 10mmHg o menor a 130mmHg o mayor.

6.3.2.8.Precision: £ 5 mmHg o menor

6.3.2.9.Resolucion: 1 mmHg o menor

7. Respiracion

7.1. Curva de respiracion.

7.2. Despliegue numérico de frecuencia respiratoria.

7.3. Rango de medicion: 4 rpm o menor, a 120 rpm o0 mayor.

7.4. Precision: £ 5 rpm o menor.

7.5. Resolucién: 1 rpm o menor.

8. Presion arterial invasiva

8.1. Cuatro canales de presion invasiva como minimo.

8.2. Etiquetado del sitio de medicion de los transductores de los siguientes parametros: presion arterial,
presion venosa central, presion genérica o definida por el usuario, arteria pulmonar, presion intracraneal,
auricula derecha, auricula izquierda.

8.3. Ajuste automatico de escalas.

8.4. Rango de medicion: -30mmHg o menor, a 300mmHg o mayor.

8.5. Precision: £ 5mmHg o menor.

8.6. Resolucién: 1 mmHg.

9. Modulo para Gasto Cardiaco Swan Ganz

10. Alarmas audibles y visibles, priorizadas en al menos tres niveles, con funcién que permita revisar y
modificar los limites superior e inferior de los siguientes parametros:

10.1. Frecuencia cardiaca.

10.2. Saturacion de oxigeno.

10.3. Temperatura.

10.4. Presion arterial no invasiva (sistdlica, diastélica y media).

10.5. Frecuencia respiratoria.

10.6. Presion arterial invasiva.

10.7. Alarma de apnea.

10.8. Alarma de arritmia.

10.9. Con silenciador de alarmas.

11. Accesorios que se deben entregar por equipo:

11.1. (2) Dos cables SPO2, dos sensores tipo dedal y un sensor multisitio, ambos reusables, para oximetria
de pulso.

11.2. (2) Dos sensores reusables de temperatura (de piel o de superficie) y (1) sensores de temperatura
esofagico o rectal.

11.3. (2) Dos cables troncal y dos cables de paciente para ECG de al menos cinco puntas tipo pinza.

11.4. (2) Dos mangueras para medicién NIBP adulto - Pediétrico.

11.5. Brazalete reusable para medicion de la presién no invasiva, (2) adulto, (1) adulto obeso

11.6. Para medicion de la presion invasiva incluir al menos: (2) cables troncales para la interfase del
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12. Para monitorizacién de gasto cardiaco por Swan Ganz entregar en total solo 2 mddulos, los cables y los
consumibles necesarios de acuerdo a la tecnologia ofertada, 3 catéteres de termodilucion arterial y 3
termistores.

13. Que incluya médulo de comunicacién por cada equipo segun protocolo fabricante entre el monitor, el
ventilador y la central de monitoreo con sus correspondientes cables y soportes. Si aplica a la tecnologia
ofertada.

14. Capacidad de visualizacién de los parametros y alarmas entre los monitores de signos vitales y
ventiladores que integran la estacion central.

CENTRAL DE MONITOREO (CANTIDAD 2)

1. Centrales de Monitoreo con capacidad de 12 pacientes cada una, como minimo.

2. Cantidad de pacientes para monitorizar a elegir por el usuario.

3. Con capacidad para conectar 12 monitores de signos vitales como minimo.

4. Con capacidad para conectar 12 ventiladores mecanicos adulto como minimo.

5. Una pantalla a color de 19” como minimo, tactil o con teclado y mouse anti fluido y de adicionar otra

pantalla de las mismas caracteristicas

6. Con CPU mini o incorporada en la pantalla.

7. Con capacidad de visualizar todos los parametros monitorizados de un paciente seleccionado tanto

Hemodinamicos como Ventilatorios de forma numérica y visualizacion de bucles y curvas.

8. Visualizacion de todos los parametros de ventilacidén configurados en el Ventilador de forma numérica y

visualizacion de bucles y curvas.

9. Despliegue simultaneo de al menos 2 curvas como minimo del ventilador por cada paciente.

10. Alarmas audibles y visuales en la central de todos los monitores de signos vitales y ventiladores,

priorizadas en al menos tres niveles.

11. Almacenamiento de eventos o alarmas por dos horas continias por paciente.

12. Aimacenamiento de al menos 8 curvas del monitor y ventilador por paciente.

13. Historial de alarmas con almacenamiento y despliegue del trazo que genera la alarma del monitor de

signos vitales y ventilador.

14. Capacidad de visualizar las tendencias graficas y numéricas de un paciente de al menos 72 horas del

monitor de signos vitales y ventilador.

15. Visualizacion de alarmas en la estacion central.

16. Capacidad de almacenamiento de 4 Gb de RAM, dos discos duros de 100 GB como minimo.

17. Interface del usuario en espafiol.

18. Capacidad de visualizacion de los parametros y alarmas entre los monitores de signos vitales y
ventiladores que integran la estacion central.

19. Capacidad de visualizacion de parametros programados y monitorizados curvas, bucles y tendencias

dentro de la Unidad Médica a través de una central de monitoreo y servidor Gateway con protocolo HL7/V2.5.

20. CONECTIVIDAD

20.1. Capacidad de interface con el sistema de informacion hospitalaria mediante protocolo HL7/V2.5 de

acuerdo con la tecnologia del fabricante.

20.2. Capacidad para visualizacion de curvas, tendencias de los monitores y ventiladores a través de una

central de monitoreo, se debe entregar hardware y software licenciado necesario de acuerdo con la
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tecnologia del fabricante, ademas todos los parametros de seguridad de la informacion tales como politicas
de contrasefias y las demas definidas por el HUS.

20.3. Hardware y software licenciado necesario.

20.3.1. El proponente debe garantizar que el software pueda ser configurado y manejado como un servidor,
preferiblemente con sistema operativo LINUX y se garantice la conexién a un motor de base de datos SQL
SERVER 2008.

20.3.2. (1) Switch capa 3 administrable empresarial de la referencia HP 5130 o equivalente, de 24 puertos
con minimo 2 puertos SFP con su respectivo GIBIC de 4Gb como minimo, garantia del Switch minimo por 3
afnios (3x3x3).

20.3.3. Server Rackeable y no en torre, garantia del servidor minimo por 3 afios (3x3x3), de 24 Gb de RAM
como minimo y HDD de 6 Tb como minimo y dos tarjetas HBA doble de 8Gb con sistema operativo
WINDOWS 2012 STANDAR.

4. OBLIGACIONES DEL OFERENTE

4.1 El oferente realizara entrega del certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos CCAA y el Registro
Sanitario para Dispositivos Médicos correspondiente o un certificado por parte del INVIMA en donde se
indique que el equipo entregado no necesita registro sanitario, en cumplimiento de lo definido en el
DECRETO 4725 de 2005 por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, asi mismo certificar la
vida util de el o los equipos biomédicos ofertados.

4.2 El oferente realizara certificacion que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se entregara los
documentos que acrediten la legalizacién en Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos que
acrediten la importacion y nacionalizacién de los mismos al momento de ser entregados los equipos ofertados
o un certificado de fabricacién nacional si el equipo no es importado.

4.3 El oferente realizara entrega de la documentacion que soporte (manual de la tecnologia y/o documento
emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la normatividad que aplique a la tecnologia ofertada de las
normas Yy reglamentacion enunciada en el numeral 2 de este CCTP.

4.4 El oferente realizara entrega de documentacion con el costo anual del contrato de mantenimiento
(adjuntar un ejemplo) y costo del kit de mantenimiento (con periodicidad de cambio sugerido por fabrica),
incluyendo repuestos originales, mano de obra, actualizaciones de Software (updates y upgrades) después de
vencida la garantia, el costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de mantenimientos preventivos
(indicar el numero de visitas), los correctivos necesarios y las capacitaciones necesarias al personal técnico y
médico que opera los equipos biomédicos.

4.5 El oferente realizara entrega de certificacion de fabrica de stock de repuestos por un tiempo no menor a
la vida util del equipo, y un listado de insumos y repuestos incluyendo numero de parte o referencia segun el
manual.

4.6 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se realizara entrega de
la documentacion requerida en el formato recibido a satisfaccion de documentacién adquisicién de nueva
tecnologia en salud (05TB51) y cumplir con el diligenciamiento del formato recibido a satisfaccion (05TB04)
requerido para entrega de la factura.

4.7 Para equipo biomédico el oferente debera entregar un documento(s) donde se evidencie que la marca
lleva como minimo (7) siete afios en el pais, que sea directamente el fabricante o distribuidores directos del
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fabricante con minimo de (5) cinco afios de representacion directa en el pais certificada por el fabricante.
4.8 Para equipo de apoyo y/o equipo industrial (aires acondicionados, cadena de frio entre otros) el oferente

debera entregar un documento donde se evidencie que la marca lleva como minimo (_) afos en el
pais, que sea directamente el fabricante, distribuidores directos del fabricante o cadena de distribuidores con
minimo (_) afios en el pais.

4.9 Certificar la venta, instalacion y desempefio de minimo un equipo de las mismas o superiores
caracteristicas (igual marca y linea) al ofertado por medio de copia del contrato de compra-venta y del
documento del numeral 7 de este CCTP. Esta certificacién debe venir firmada por el responsable del area de
ingenieria biomédica de la institucion prestadora de servicios de salud y el director administrativo y/o cientifico
de la misma para su validez.

4.10 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se realizara la
capacitacion técnica y de manejo para el personal de ingenieria del proceso de tecnologia biomédica, que
contemple los siguientes temas: operacion y funcionamiento, mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo, fallas mas frecuentes, bloqueos del equipo, protocolo de limpieza y desinfeccion, aplicaciones
médicas y clinicas, esta capacitacién debe ser certificada para cada uno de los participantes. Estas
capacitaciones se dictaran en el nimero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de
obligatoriedad del proveedor entregar evidencia de que realizd dichas capacitaciones, ademas debera
entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los siguientes items: objetivo de la capacitacion,
competencias integrales a desarrollar segun perfil, contenido de la capacitacion, metodologia, descripcion de
como se realizara la evaluacion por competencias y perfil del capacitador.

4.11 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se realizara la
capacitacion al personal médico y asistencial de los 4 turnos que operaran los equipos que contemple los
siguientes temas: operacion y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y recomendaciones de
cuidado, aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de adherencia de dicha capacitacion,
esta capacitacion debe ser certificada para cada uno de los participantes y se dictaran en la sede de
instalacion del equipo, en el nUmero que sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de obligatoriedad
del proveedor entregar evidencia de que realizo dichas capacitaciones de cada uno de los turnos en que se
solicite la capacitacién, ademas debera entregar plan de capacitacién que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacién, Competencias integrales a desarrollar segun perfil, contenido de
la capacitacion, metodologia, descripcién de cdmo se realizara la evaluaciéon por competencias y perfil del
capacitador.

4.12 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos entregara un video
tutorial en idioma espariol con duracién 10 a 15 minutos en formato AVI o MP4 que contemple los siguientes
temas como minimo: operacion y funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y recomendaciones de
cuidado.

4.13 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos entregara los manuales
de uso y operacion, manuales de servicio y técnico, planos técnicos, claves de servicio técnico, protocolos de
mantenimiento de fabrica, protocolo de limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de la tecnologia
y sus componentes, en espafol de tener la informacion en otro idioma deberén entregar la traduccion al
espafiol y original.

4.14 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos debe entregar e instalar
las fichas de guia rapida de manejo enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46), fichas de guia rapida de
manejo enfocadas a la seguridad del usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo enfocadas a la
seguridad del equipo (05TB48) segun instructivo del HUS (03TB03) en cada uno de los equipos, ésta
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informacién debe ser entregada en fisico y en digital.

4.15 El oferente debera presentar un documento con los siguientes datos: razén social, correo electronico,
direccién y numeros telefonicos (fijo y celular) de las sedes, nombre del asesor comercial niumero celular y
correo electronico, nombre del jefe del departamento de ingenieria numero celular y correo electrénico.

4.16 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se compromete que
durante el tiempo de la garantia incluya el cambio de los componentes dafiados o defectuosos segun
diagnostico que sean necesarias para el éptimo funcionamiento de los equipos y en caso de parada del
equipo deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas especificaciones técnicas o superiores. Si el
costo de los componentes a cambiar supera el 50% del valor de adquisicion del equipo durante el tiempo de
garantia, se debera cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o superiores.
4.17 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se compromete a
cumplir que el tiempo garantizado de respuesta a una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8
horas maximo. (Tiempo de respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa una solicitud
de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una persona a atender la solicitud presencialmente). Y que
el tiempo garantizado de solucidn del problema a una eventual solicitud de mantenimiento correctivo, debe
ser de 24 horas maximo una vez se identifica por primera vez que el equipo queda por fuera de servicio y si
supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las mismas especificaciones técnicas o superiores.
4.18 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se compromete a
entregar la cantidad de mantenimientos preventivos y calibracidon y/o validacion y/o calificacion que se le
realizarédn anualmente al equipo durante los afios de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacién del
fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibraciéon y/o validacion y/o calificacién bajo los
lineamientos de la normatividad vigente, con una emisién no mayor a 3 meses a la fecha de entrega.

4.19 El oferente sera el enteramente responsable de los desarrollos que se requieran para la integracion de
los equipos objeto de este CCTP con las diferentes interfaces con que cuenta el hospital tales como HIS,
PACS RIS, software para laboratorios clinicos, lo cual no generara ningun costo adicional para el HUS.

4.20 El soporte Técnico para Equipos TICs debera ser de la siguiente manera: El proponente debera realizar
soporte Técnico 7x24 incluyendo soporte telefonico, remoto, presencial (en caso de no solucionarse la falla)
de todos los componentes anteriores, El proponente debe realizar las visitas necesarias para mantenimiento
correctivo con cobertura total de repuestos, para cada uno de los equipos definidos en la propuesta, tanto por
deteccion de fallas en el mantenimiento preventivo como por llamadas de servicios, Se debe garantizar que
todas las solicitudes de soporte de todos los equipos anteriormente descritos seran atendidas y escaladas por
el proponente. EI HUS no realizara tramites con terceros, El tiempo de atencién no debe ser mayor a una
hora, el Tiempo de respuesta presencial no mayor a 6 horas en sitio y el tiempo de solucién no puede ser
superior a 24 horas, El proponente debe entregar la matriz de escalamiento y sus niveles de atencion,
Cuando la falla presentada requiera retirar algun equipo o parte o en el caso que en el mercado no se consiga
algun repuesto, por la razén que sea, se debe suministrar de manera inmediata, en calidad de préstamo y
durante el tiempo que sea necesario, un equipo soporte con idénticas caracteristicas o0 en su defecto uno de
mayor capacidad técnica, previo visto bueno de la subdireccion de sistemas. Los repuestos utilizados deben
ser originales con minimo un (1) afio de garantia, Se debe entregar reporte por cada visita de soporte, Se
debe presentar un cronograma de mantenimientos preventivos para cada uno de los equipos de la propuesta,
minimo 2 mantenimientos preventivos, Se debe cubrir el total de repuestos, cambio de partes y en caso de
dafio total, cambio del equipo con caracteristicas iguales o en su defecto uno de mayor capacidad técnica.
4.21 Todas las obras civiles, eléctricas (iluminacién, red regulada y normal), hidraulicas, sanitarias, redes
especiales (aire, oxigeno y vacio), refrigeracion, recubrimiento de areas, redes de voz y datos, mobiliario y
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modificaciones, red contra incendios, sonido, CCTV, etc., para la instalacion de la tecnologia objeto de este
CCTP, deberan ser informadas como requisitos de preinstalaciéon por el oferente en la entrega de la
propuesta inicial en aras de garantizar la correcta instalacion y funcionamiento de los equipos. De no entregar
los requerimientos de preinstalacion seran asumidos por el oferente y debera entregar las obras civiles
terminadas, y mantener el inmueble en las debidas condiciones de higiene y ornato sin afectar su estructura
portante, su distribucion interior, sus caracteristicas funcionales, formales y normativas legales vigentes. El
proveedor sera el responsable de realizar visita técnica con el fin de asegurar todos los requerimientos para la
instalacién, funcionamiento y puesta en marcha.

4.21.1 Condiciones de Instalacion de Puntos de Red y Eléctricos:

4.21.1.1 CANALETA: Debera cumplir con la normatividad vigente para instituciones hospitalarias (RETIE), la
Canaleta debe ser metalica o de aluminio dependiendo de lo que recomiende el proveedor de la dimension
apropiada para el numero de cables a conducir. Debe tener una divisiéon para conducir cables eléctricos y
debe venir con tapa, la tapa debe tener algin mecanismo para que sea fijada a la canaleta sin que se
desprenda accidentalmente. La canaleta debe estar acabada y de color acorde al sitio. La canaleta debe ir
adosada a los muros perimetrales y debe ser metalica CR pintura electrostatica. Es necesario el suministro de
los troqueles por cada punto eléctrico y de datos respectivamente, el troquel debera llevar el espacio para
datos y para la toma eléctrica. Se podra utilizar canaleta perimetral existente en algunas areas sin averiar ni
afectar el funcionamiento ni la correcta instalacion de los puntos existentes y luego de confirmar la existencia
de espacio disponible.

4.21.1.2 DUCTO PORTACABLE: Todo el cable que sea instalado debe ser distribuido horizontalmente por
medio de un ducto porta cable de una medida calculada para transportar comodamente la totalidad del cable
de datos y eléctrico necesario, permitiendo un espacio libre correspondiente al 20% para futuras
instalaciones. El ducto porta cable debe ir adosado a la parte superior de la pared, debera contar con las
divisiones necesarias para la independencia interna de los cables, debera poseer tapa, la lamina del ducto
porta cable debe ser metalica CR calibre No 18 en pintura electrostatica y todo el conjunto debera de ser de
color blanco.

4.21.1.3 TERMINACION: Se debe suministrar e instalar un troquel del material y color de la canaleta con su
respectivo Face Plate y Jacks. El punto debe quedar terminado con su marquilla respectiva en el centro de
cableado y en el area de trabajo teniendo en cuenta la norma ya establecida por el Hospital. Se deben
entregar los cables terminales para el Area de trabajo y para el area de administracion. Es necesario entregar
la certificacion de los puntos con un instrumento iddneo que permita observar que aprueba la categoria 6. Las
medidas de NEXT y atenuacion deben ser hechas segun: TIA/EIA 568-B.2.1

4.21.1.4 PLANOS UNIFILARES DE LA RED DE DATOS Y ELECTRICOS EN GENERAL: Al finalizar los
trabajos se debe entregar un plano actualizado con la informacion de los puntos de datos y eléctricos nuevos
y reubicados elaborado en la herramienta AutoCAD y en la que se evidencie el recorrido y materiales
instalados junto con la identificacion correspondiente a cada punto.

4.21.1.5 CERTIFICACION DEL CANAL Y DOCUMENTACION: Se entiende como CANAL el conjunto
completo de elementos por los que se transmite la sefial de informacién, desde el equipo activo del area de
telecomunicaciones hasta la terminal de informacién. Las especificaciones se basan en las requeridas en el
estandar TIA/EIA 568-B.2-1. Debe certificarse cada tramo de cobre categoria 6 instalado. Es necesario utilizar
el equipo idéneo con los accesorios adecuados y recomendado por el fabricante para tal fin. Se debe anexar
lista de parametros a certificar. Se debera entregar un documento final impreso y en medio magnético que
incluya la descripcion de los trabajos, los catalogos y especificaciones técnicas de los elementos entregados,
la garantia extendida del fabricante, los reportes de certificacion, los planos As-Built de la obra, los manuales
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y documentacion de la capacitacion y todos aquellos documentos que el proponente estime necesarios para
la 6ptima utilizacion de los sistemas suministrados.

4.21.1.6 CABLEADO ELECTRICO PARA PUNTOS NUEVOS: Es necesario llevar circuitos eléctricos desde
los tableros ubicados en los centros de cableado correspondientes por piso hasta los puntos indicados. Se
debera usar Ducteria EMT para el transporte de los cables eléctricos, el cable debera ser No 12 para los
puntos eléctricos y No 8 para la acometida regulada hasta la UPS, se deberan suministrar los breakers y
elementos respectivos para la conexién a la UPS. Los puntos eléctricos deben ubicarse cerca de los puntos
de datos y su ubicacion exacta se definira durante el recorrido técnico. El cableado podra ser incluido por la
canaleta actual sin averiar ni afectar el funcionamiento ni la correcta instalacion de los puntos existentes, se
debe confirmar espacio disponible durante el recorrido técnico.

4.22 |os precios de las propuestas deberan darse en pesos colombianos, discriminando el IVA, indicando el
régimen al que pertenece el proponente, y se debe tener en cuenta en el precio todos los demas impuestos
de ley y costos, gravamenes directos e indirectos, transporte y demas costos que demande la ejecucion y
legalizacion del contrato. El Oferente debera investigar por su cuenta y riesgo la estructura tributaria de la
Nacion, el Departamento y el Municipio para determinar su incidencia en el costo de la celebracion y
ejecucion del contrato.

4.23 El oferente debera certificar que una vez adjudicado el o los equipos biomédicos se compromete a
cumplir con la documentacién requerida en el formato recibido a satisfaccién de adquisicion de nueva
tecnologia en salud (05TB51).

5. GARANTIA

El equipo propuesto debera tener como minimo (3) TRES ANOS de garantia, tiempo durante el cual se
deberan prestar las visitas de mantenimiento preventivo recomendadas por fabrica y todas las correctivas
necesarias.

Para la adquisicion de estas tecnologias, por ningun motivo se aceptan equipos de segunda, equipos en
prueba, que hayan estado en demostraciones, ni repotenciados.

Las actualizaciones de software (updates y upgrades) deberan realizarse acorde a los desarrollos
tecnoldgicos del equipo y deberan hacer parte integral del soporte post-venta sin generar costos adicionales
para la institucion durante la garantia.

El tiempo de parada del equipo durante el tiempo de garantia se tomard como tiempo muerto y no se
descontara del tiempo de garantia.

6. CUESTIONARIO TECNICO

Este cuestionario técnico debe diligenciarse en su totalidad y cada respuesta debe estar sustentada y
evidenciada con el manual del equipo biomédico y/o documentacion original de fabrica en espafiol, la
documentacién estara debidamente foliada y resaltada segun corresponda a la caracteristica técnica del
equipo biomédico para poder corroborar las respuestas dadas por el proponente en el cuestionario.

NOTA: Propuesta que no tenga diligenciado el cuestionario técnico en su totalidad o que la respuesta sea
dada en un rango de folios y la documentacién de evidencia no se encuentra resaltada no se tendra en
cuenta para evaluar y automaticamente tendrd NO CUMPLE.

PROVEEDOR

Razén Social
Representante Legal
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NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Numero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccion de sede principal

Direccion WEB

Referencias Hospitalarias

FABRICANTE

Razdn Social

Representante Legal

NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Direccion WEB

Pais y ciudad de sede principal

Fecha y lugar de la primera puesta en funcionamiento de la tecnologia en Colombia

Referencias Hospitalarias

PRODUCTO RESPUESTA

FOLIO

Nombre

Marca

Modelo

Afo de fabricacion

Tiempo de vida util

Pais de origen del equipo

ESPECIFICACIONES TECNICAS VENTILADOR RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con uso adulto/pediatrico?

Cuenta con modo ventilacion asistido/controlado por volumen?

Cuenta con modo ventilacion controlada por volumen?

Cuenta con modo ventilacion mandatorio intermitente sincronizada
(SIMV)?

Cuenta con modo ventilacion en dos niveles de presién, BIPAP,
DUOPAP O BILEVEL?

Cuenta con modo ventilacion con liberacion de presion en la via
aérea APRV CON INVERSION DE RELACION HASTA 9:1?

Cuenta con modo de ventilacion en asa cerrada: ventilacion
mandatoria minuto (MMV) o PAV 0 ASV?

Cuenta con modo ventilacion espontanea: CPAP/PS?

Cuenta con modo ventilacion no invasiva con compensacion de
fugas en modos asistidos y espontaneos?

Cuenta con modo ventilacion con asa cerrada (ASV, PPS, MMV O
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Cuenta con respaldo de apnea?

Cuenta con funcidn suspiros?

Cuenta con compensacion automatica de fugas?

Cuenta con ooxigeno al 100% por 2 minutos 0 mas para succion?

Cuenta con Pausa inspiratoria y espiratoria para monitoreo de
compliance?

Cuenta con Medicion compliance pulmonar, resistencia via aérea?

Cuenta con Control dual de la ventilacién (VCRP, Autoflow o su
equivalente)?

Es Activable en todos los modos por volumen: Controlado,
Asistido/Controlado, SIMV?

Cuenta con compensacion automatica de tubo activable en todos
los modos ventilatorios?

Cuenta con terapia de oxigeno de alto flujo a 50 Ipm, como
minimo?

Cuenta con capnografia volumétrica?

Cuenta con puerto para nebulizacién?

Cuenta con control volumen corriente/PIP?

Cuenta con control frecuencia respiratoria?

Cuenta con control PEEP/CPAP?

Cuenta con control FiO2?

Cuenta con control presion inspiratoria?

Cuenta con control tiempo inspiratorio tiempo espiratorio, tiempo
alto, tiempo bajo (programable hasta 0,4 segundos 0 menor)?

Cuenta con control disparo por flujo?

Cuenta con control presién soporte?

Cuenta con control rampa ajustable?

Cuenta con Sensibilidad flujo de 0.3I/min o menor, a 10l//min o
mayor?

Cuenta con monitorizacién presion pico?

Cuenta con monitorizacion presion media?

Cuenta con monitorizacién presion plateau?

Cuenta con monitorizacion PEEP?

Cuenta con monitorizacién volumen tidal?

Cuenta con monitorizacion volumen minuto?

Cuenta con monitorizacion porcentaje de fugas o volumen de fugas
0 volumen minuto fugas?

Cuenta con monitorizacion frecuencia total, frecuencia espontanea?

Cuenta con monitorizacién de Fi02?

Cuenta con monitorizacion Relacién 1.E?

Cuenta con funcion pulmonar?

La funcion pulmonar cuenta con Resistencia,
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La funcion pulmonar cuenta con Distensibilidad (Compliance)?

La funcidén pulmonar cuenta con NIF?

La funcién pulmonar cuenta con Autopeep o peep intrinseco?

La funcidn pulmonar cuenta con P0,1?

La funcidén pulmonar cuenta con IRRS o indice de Tobin o SBT o
RSB?

La funcién pulmonar cuenta con Capnografia volumétrica, curvas
continuas C02, produccion Co2, espacio muerto fraccidn espacio
muerto pulmonar o su equivalente?

Cuenta con representacion de 3 gréficas simultdneas de
Volumen/tiempo, Presién/tiempo o flujo/tiempo, visualizacién de
bucles y/o capnografia volumétrica?

Cuenta con Posibilidad de congelar curvas, histéresis vy
capnograma?

Cuenta con alarma de volumen minuto total o volumen minuto
espiratorio alto y bajo?

Cuenta con alarma de presion alta y baja (presion baja puede ser
programable de manera manual o automatica por software)?

Cuenta con alarma de frecuencia alta y baja (frecuencia baja puede
ser programable de manera manual o automatica por software)?

Cuenta con alarma de tiempo de apnea ajustable entre 20 sg o
menor, hasta 60sg o mayor?

Cuenta con alarma de fuga?

Cuenta con alarma de apnea?

Cuenta con alarma desconexién?

Cuenta con alarma Exhalacién obstruida, via aérea bloqueada o su
equivalente?

Cuenta con alarma de sensor de flujo?

Cuenta con alarma de FIO2 alto y bajo?

Cuenta con alarma de suministro de gas bajo?

Cuenta con alarma de suministro de energia eléctrica?

Cuenta con alarma de Co2?

Cuenta con alarma de Bateria baja?

Cuenta con Interface comunicacion, llamado a enfermera?

Cuenta con pantalla tactil a color tipo LCD, LCD-TFT o TFT o LED?

Cuenta con bateria de respaldo de minimo 2 horas de duracion?

Cuenta con capacidad de visualizar las tendencias numéricas de un
paciente como minimo 24 horas, en tiempos desde 1 minuto?

Cuenta con unidad bésica de software en espafiol?

Cuenta con pruebas de funcionamiento y de fugas previo al uso con
paciente, y registro de su estado final?

Cuenta con médulo de comunicacion por cada equipo segun
protocolo fabricante entre monitor, ventilador y central de monitoreo
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con sus correspondientes cables y soportes?

Cuenta con capacidad de instalar humidificador servocontrolado
Fisher & Paykel MR8507

Cuenta con funcionamiento con baja presion de oxigeno menor a
15 Ipm (opcional)?

Cuenta con documento que certifique la entrega de los siguientes
accesorios solicitados por equipo:

(2) unidades de circuitos de paciente adulto desechables libres de
latex (incluye adaptadores, conectores, trampas de agua y pulmén
de prueba adulto).

Manguera de oxigeno de 3 metros de largo y acople chemetron.

(3) Canulas de alto flujo desechables (incluye adaptadores,
conectores, trampas de agua para su funcionamiento).

(2) Vélvulas exhalatoria reusables.

(2) Sensores de flujo.

(3) Mascarillas reusables o desechables libres de latex de tamarfios
L, My S, una de cada tamafio con arnes (materiales que no
predispongan lesiones en piel)

(2) Pulmones de prueba de 1 litro reusable con resistencia por cada
ventilador

(1) sensores de capnografia por equipo

(2) cubetas de capnografia volumétrica por equipo

(1) Celda o sensor de oxigeno (adicional) o de acuerdo a la
tecnologia de cada fabricante, con fecha mayor a 1 afio contados a
partir de la fecha de entrega.

Soporte para humidificador con clip sujecion.

(3) humidificadores Fisher & Paykel MR850 reusables (en total)

(3) camaras de humidificacién desechables adulto/pediatrica con
circuito y accesorios necesarios para su funcionamiento y
compatibles con humidificador Fisher & Paykel MR850 con fecha
de vencimiento mayor a un afio (en total por todos los ventiladores)

(3) Kit de sensor de temperatura e hilo calefactor compatible con
humidificador Fisher & Paykel MR850.

Base rodable para el equipo con sistema de freno en al menos dos
ruedas?

ESPECIFICACIONES TECNICAS MONITOR DE SIGNOS
VITALES

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con Monitor que cubra uso pediatrico/adulto?

Cuenta con Monitor modular?

Cuenta con Pantalla sensible al tacto (Touch)?

Cuenta con Pantalla de 17" como minimo y visualice 8 curvas
fisioldgicas simultdneas como minimo?

Cuenta con despliegue de mensajes y parametros en espariol?

Cuenta con Salida analdgica de ECG o sincronia para
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desfibrilacién?

Cuenta con Tendencias graficas y numéricas de 24 horas en
resolucion de minuto a minuto de todos los parametros,
seleccionables por el usuario. Con capacidad de almacenamiento
de eventos?

Cuenta con Bateria de respaldo interna con capacidad de 90 min?

Cuenta con Capacidad de interfaz con el sistema de informacién
hospitalaria mediante protocolo HL7 de acuerdo con la tecnologia
del fabricante?

El modulo de ECG cuenta con Despliegue numérico de frecuencia
cardiaca?

El modulo de ECG cuenta con Al menos 7 derivaciones
seleccionables por el usuario?

El médulo de ECG cuenta con Despliegue simultaneo de al menos
2 curvas a elegir de entre 7 derivaciones de ECG como minimo?

El médulo de ECG cuenta con Andlisis del segmento ST en todas
las derivaciones monitorizadas?

El modulo de ECG cuenta con Analisis de arritmias?

El médulo de ECG cuenta con Control de activacion de filtros en la
sefial?

El médulo de ECG cuenta con Deteccion de marcapasos?

El modulo de ECG cuenta con Proteccion contra descarga de
desfibrilador?

El modulo de ECG cuenta con Sincronia para desfibrilacion?

El médulo de ECG cuenta con Rango de medicion: 30 Ipm o menor,
a 300 Ipm o mayor, Precision: + 5 Ipm o menor, Resolucion: 1 lpm o
menor?

El médulo de SpO2 cuenta con Curva de pletismografia?

El mddulo de SpO2 cuenta con Despliegue numérico de saturacion
de oxigeno y frecuencia de pulso?

El médulo de SpO2 cuenta con Rango de medicion: 70% o menor,
a 100%, Precision: + 3% o menor, Resolucion: 1 %?

El modulo de Temperatura cuenta con Temperatura en minimo dos
canales?

El modulo de Temperatura cuenta con Despliegue numérico de
ambas temperaturas de manera simultanea?

El mddulo de Temperatura cuenta con Medicién de la diferencia de
temperatura?

El médulo de Temperatura cuenta con Rango de medicion: 20°C o
menor, a 45°C o mayor, Precision: + 0,1°C, Resolucién: 0,1°C?

El modulo de Presion arterial no invasiva cuenta con Despliegue
numérico de presion no invasiva (sistélica, diastélica y media?

El mddulo de Presidon arterial no invasiva cuenta con Ajuste
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automatico de la presion de acuerdo al tipo de paciente
seleccionado?

El mddulo de Presidn arterial no invasiva cuenta con Modos para la
toma de presién: manual y automatica a diferentes intervalos de
tiempo?

El médulo de Presién arterial no invasiva cuenta con Rango de
medicion para paciente adulto de:

Rango de medicion SIS:30mmHg o menor a 250mmHg o mayor
Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

Rango de medicion MED:20mmHg o menor a 230mmHg o mayor
Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

Rango de medicion DIAS:10mmHg o menor a 210mmHg o mayor
Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

El mddulo de Presion arterial no invasiva cuenta con Rango de
medicidn para paciente pediatrico de:

Rango de medicién SIS:30mmHg o menor a 170mmHg o mayor
Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

Rango de medicién MED:20mmHg o menor a 150mmHg o mayor
Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

Rango de medicién DIAS:10mmHg o menor a 130mmHg o mayor
Precisidn: £ 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

El modulo de Respiracion cuenta con Curva de respiracion?

El modulo de Respiracion cuenta con Despliegue numérico de
frecuencia respiratoria?

El mddulo de Respiracion cuenta con Rango de medicion: 4 rpm o
menor a 120 rpm o mayor, Precision: £ 5 rom o menor, Resolucion:
1 rpm 0 menor?

El modulo de Presion arterial invasiva cuenta con cuatro canales de
presion invasiva como minimo?

El médulo de Presion arterial invasiva cuenta con etiquetado del
sitio de medicidn de los transductores de los siguientes parametros:
presion arterial, presion venosa central, presion genérica o definida
por el usuario, arteria pulmonar, presion intracraneal, auricula
derecha, auricula izquierda?

El mddulo de Presion arterial invasiva cuenta con Ajuste automatico
de escalas?

El médulo de Presion arterial invasiva cuenta con Rango de
medicion: -30mmHg o menor, a 300mmHg o mayor, Precisién: +
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5mmHg o menor, Resolucién: 1 mmHg?
El equipo cuenta con Modulo para Gasto Cardiaco Swan Ganz?
El equipo cuenta con Alarmas audibles y visibles, priorizadas en al
menos tres niveles, con funcién que permita revisar y modificar los
limites superior e inferior de los parametros solicitados?
Cuenta con alarma de Frecuencia cardiaca?
Cuenta con alarma de Saturacion de oxigeno?
Cuenta con alarma de Temperatura?
Cuenta con alarma de Presidén arterial no invasiva (sistdlica,
diastolica y media)?
Cuenta con alarma de Frecuencia respiratoria?
Cuenta con alarma de Presi6n arterial invasiva?
Cuenta con alarma de Alarma de apnea?
Cuenta con alarma de Alarma de arritmia?
Cuenta con silenciador de alarmas?
Cuenta con documento que certifique la entrega los siguientes
accesorios:
(2) Dos cables SPO2, dos sensores tipo dedal y un sensor
multisitio, ambos reusables, para oximetria de pulso.
(2) Dos sensores reusables de temperatura (de piel o de superficie)
y (1) sensores de temperatura esofagico o rectal.
(2) Dos cables troncal y dos cables de paciente para ECG de al
menos cinco puntas tipo pinza.
(2) Dos mangueras para medicion NIBP adulto - Pediatrico.
Brazalete reusable para medicion de la presion no invasiva, (2)
adulto, (1) adulto obeso
Para medicion de la presion invasiva incluir al menos: (2) cables
troncales para la interfase del transductor.
Para monitorizacion de gasto cardiaco por Swan Ganz entregar en
total solo 2 mddulos, los cables y los consumibles necesarios de
acuerdo a la tecnologia ofertada, 3 catéteres de termodilucion
arterial y 3 termistores.?
Cuenta con 2 mddulo, los cables y los consumibles necesarios de
acuerdo a la tecnologia ofertada, 3 catéter de termodilucion arterial
y 3 termistores?
Incluye modulo de comunicacion por cada equipo segun protocolo
fabricante entre el monitor, el ventilador y la central de monitoreo
con sus correspondientes cables y soportes? Si aplica a la
tecnologia ofertada.
Cuenta con Capacidad de visualizacién de los parédmetros y
alarmas entre los monitores de signos vitales y ventiladores que
integran la estacion central?
ESPECIFICACIONES TECNICAS CENTRAL DE MONITOREO RESPUESTA FOLIO
Cuenta la Central de Monitoreo con capacidad de 12 pacientes
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cada una como minimo?

Cantidad de pacientes para monitorizar a elegir por el usuario?

Cuenta con capacidad para conectar 12 monitores de signos vitales
como minimo?

Cuenta con capacidad para conectar 12 ventiladores mecanicos
adulto como minimo?

Cuenta con Una pantalla a color de 19” como minimo, tactil o con
teclado y mouse antifluidos, y de adicionar otra pantalla de las
mismas caracteristicas?

Cuenta con CPU mini o incorporada en la pantalla?

Cuenta con capacidad de visualizar todos los parametros
monitorizados de un paciente seleccionado tanto Hemodinamicos
como Ventilatorios de forma numérica y visualizacion de bucles y
curvas?

Cuenta con Visualizacién de todos los parametros de ventilacion
configurados en el Ventilador de forma numérica y visualizacion de
bucles y curvas?

Cuenta con Despliegue simultaneo de al menos 2 curvas como
minimo del ventilador por cada paciente?

Cuenta con Alarmas audibles y visuales en la central de todos los
monitores de signos vitales y ventiladores, priorizadas en al menos
tres niveles?

Cuenta con Almacenamiento de eventos o alarmas por dos horas
continuas por paciente?

Cuenta con Almacenamiento de al menos 8 curvas del monitor y
ventilador por paciente?

Cuenta con Historial de alarmas con almacenamiento y despliegue
del trazo que genera la alarma del monitor de signos vitales y
ventilador?

Cuenta con Capacidad de visualizar las tendencias graficas y
numericas de un paciente de al menos 72 horas del monitor de
signos vitales y ventilador?

Cuenta con Visualizacién de alarmas en la estacion central?

Cuenta con Capacidad de almacenamiento de 4 Gb de RAM, dos
discos duros de 100 GB como minimo?

Cuenta con Interface del usuario en espafiol?

Cuenta con Capacidad de visualizacién de los pardmetros y
alarmas entre los monitores de signos vitales y ventiladores que
integran la estacion central?

Cuenta con Capacidad de visualizacién via remota de parametros
programados y monitorizados, bucles y tendencias dentro de la
Unidad Médica a través de una central de monitoreo y servidor
Gateway con protocolo HL7/V2.5?

ESPECIFICACIONES TECNICAS CONECTIVIDAD RESPUESTA FOLIO

21



/% D ..-_.__.-'
{@‘ HUS ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA ‘\ﬂr’/

A i - Pl gy
OSPITAL UNVERSIIARIO GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA . Mclﬂ;;;'?ﬂ!
DE LA SAMARITANA CUADERNO DE CLAUSULAS TECNICAS PARTICULARES £
Empresa Social del Estado CCTP

05TB02 - V2

Cuenta con Capacidad de interface con el sistema de informacion
hospitalaria mediante protocolo HL7/V2.5 de acuerdo con la
tecnologia del fabricante.

Cuenta con Capacidad para visualizacion de curvas, tendencias, de
los monitores y ventiladores a través de una central de monitoreo,
se debe entregar hardware y software licenciado necesario de
acuerdo con la tecnologia del fabricante, ademas todos los
parametros de seguridad de la informacion tales como politicas de
contrasefias y las demas definidas por el HUS?

Cuenta con Hardware y software licenciado necesario?

El proponente garantiza que el software pueda ser configurado y
manejado como un servidor, preferiblemente con sistema operativo
LINUX'y se garantice la conexion a un motor de base de datos SQL
SERVER 20087

Cuenta con (1) Switch capa 3 administrable empresarial de la
referencia HP 5130 o equivalente, de 24 puertos con minimo 2
puertos SFP con su respectivo GIBIC de 4Gb como minimo,
garantia del Switch minimo por 3 afios (3x3x3)?

Cuenta con Server Rackeable y no en torre, garantia del servidor
minimo por 3 afios (3x3x3), de 24 Gb de RAM como minimo y HDD
de 6 Tb como minimo y dos tarjetas HBA doble de 8Gb con sistema
operativo WINDOWS 2012 ESTANDAR?

OBLIGACIONES DEL OFERENTE RESPUESTA FOLIO

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento
de los Dispositivos Médicos CCAA, el Registro Sanitario para
Dispositivos Médicos correspondiente o un certificado por parte del
INVIMA en donde se indique que el equipo entregado no necesita
registro sanitario, y certificado donde indique la vida util de el o los
equipos biomédicos ofertados?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se entregara los documentos que acrediten
la legalizacién en Colombia de los equipos propuestos, tales como
aquellos que acrediten la importacién y nacionalizaciéon de los
mismos al momento de ser entregados los equipos ofertados o un
certificado de fabricacidn nacional si el equipo no es importado?

Cuenta con documentaciéon que soporte (manual de la tecnologia
y/lo documento emitido por fabrica, etc.) el cumplimiento de la
normatividad que aplique a la tecnologia ofertada de las normas y
reglamentacién enunciada en el numeral 2 de este CCTP?

Cuenta con documento que certifique el costo anual del contrato de
mantenimiento (adjuntar un ejemplo) y costo del kit de
mantenimiento (con periodicidad de cambio sugerido por fabrica),
incluyendo repuestos originales, mano de obra, actualizaciones de
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Software (updates y upgrades) después de vencida la garantia, el
costo debe incluir las visitas recomendadas por fabrica de
mantenimientos preventivos (indicar el numero de visitas), los
correctivos necesarios y las capacitaciones necesarias al personal
técnico y médico que opera los equipos biomédicos?

Cuenta con certificacion de fabrica de stock de repuestos por un
tiempo no menor a la vida util del equipo, y un listado de insumos y
repuestos incluyendo numero de parte o referencia segun el
manual?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se realizara entrega de la documentacion
requerida en el formato recibido a satisfaccion de documentacion
adquisicién de nueva tecnologia en salud (05TB51) y cumplir con el
diligenciamiento del formato recibido a satisfaccién (05TB04)
requerido para entrega de la factura?

Para equipo biomédico cuenta con documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (7) siete afios en el pais,
que sea directamente el fabricante o distribuidores directos del
fabricante con minimo de (5) cinco afios de representacion directa
en el pais certificada por el fabricante?

Para equipo de apoyo y/o equipo industrial (aires acondicionados,
cadena de frio entre otros) cuenta con documento(s) donde se
evidencie que la marca lleva como minimo (_) afios en el
pais, que sea directamente el fabricante, distribuidores directos del
fabricante o cadena de distribuidores con minimo (_) ____ afios en
el pais?

N/A N/A

Cuenta con copia del contrato de compra venta y certificacion
diligenciada y firmada que certifica la instalacion y desempefio de
minimo un equipo de las mismas o superiores caracteristicas (igual
marca Y linea) del numeral 7 de este CCTP?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se realizara la capacitacion técnica y de
manejo para el personal de ingenieria del proceso de tecnologia
biomédica, que contemple los siguientes temas: operacion y
funcionamiento,  mantenimiento  preventivo,  mantenimiento
correctivo, fallas mas frecuentes, bloqueos del equipo, protocolo de
limpieza y desinfeccion, aplicaciones médicas y clinicas, esta
capacitacion debe ser certificada para cada uno de los
participantes. Estas capacitaciones se dictaran en el numero que
sean necesarias durante el tiempo de garantia, es de obligatoriedad
del proveedor entregar evidencia de que realizd dichas
capacitaciones, ademas debera entregar plan de capacitacién que
contemple como minimo los siguientes items: objetivo de la
capacitacion, competencias integrales a desarrollar segun perfil,
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contenido de la capacitacion, metodologia, descripcidn de como se
realizara la evaluacion por competencias y perfil del capacitador?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se realizara la capacitacion al personal
médico y asistencial de los 4 turnos que operaran los equipos que
contemple los siguientes temas: operacién y funcionamiento,
protocolo de limpieza, desinfeccidn y recomendaciones de cuidado,
aplicaciones médicas y clinicas y se debera realizar evaluacion de
adherencia de dicha capacitacion, esta capacitacion debe ser
certificada para cada uno de los participantes y se dictaran en la
sede de instalacion del equipo, en el nimero que sean necesarias
durante el tiempo de garantia, es de obligatoriedad del proveedor
entregar evidencia de que realizo dichas capacitaciones de cada
uno de los turnos en que se solicite la capacitacion, ademas debera
entregar plan de capacitacion que contemple como minimo los
siguientes items: Objetivo de la capacitacion, Competencias
integrales a desarrollar segun perfil, contenido de la capacitacion,
metodologia, descripcion de como se realizara la evaluacion por
competencias y perfil del capacitador?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos entregara un video tutorial en idioma
espafiol con duracion 10 a 15 minutos en formato AVl o MP4 que
contemple los siguientes temas como minimo: operacion y
funcionamiento, protocolo de limpieza, desinfeccion y
recomendaciones de cuidado?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos entregara los manuales de uso y operacion,
manuales de servicio y técnico, planos técnicos, claves de servicio
técnico, protocolos de mantenimiento de fabrica, protocolo de
limpieza y desinfeccion, protocolo de disposicion final de la
tecnologia y sus componentes, en espafiol de tener la informacion
en otro idioma deberan entregar la traduccidn al espafiol y original?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos debe entregar e instalar las fichas de guia
rapida de manejo enfocadas a la seguridad del paciente (05TB46),
fichas de guia rapida de manejo enfocadas a la seguridad del
usuario (05TB47) y fichas de guia rapida de manejo enfocadas a la
seguridad del equipo (05TB48) segun instructivo del HUS (03TB03)
en cada uno de los equipos, ésta informacion debe ser entregada
en fisico y en digital?

Cuenta con documento que contenga con los siguientes datos:
razén social, correo electrénico, direcciéon y numeros telefonicos
(fijo y celular) de las sedes, nombre del asesor comercial numero
celular y correo electronico, nombre del jefe del departamento de
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ingenieria numero celular y correo electronico?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se compromete que durante el tiempo de la
garantia incluya el cambio de los componentes dafiados o
defectuosos segun diagnostico que sean necesarias para el éptimo
funcionamiento de los equipos y en caso de parada del equipo
deberan garantizar un equipo de respaldo de las mismas
especificaciones técnicas o superiores. Si el costo de los
componentes a cambiar supera el 50% del valor de adquisicion del
equipo durante el tiempo de garantia, se debera cambiar el equipo
por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas o
superiores?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se compromete a cumplir que el tiempo
garantizado de respuesta a una eventual solicitud de
mantenimiento, debe ser de 8 horas méximo. (Tiempo de
respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se informa
una solicitud de mantenimiento a la empresa ofertante y llegue una
persona a atender la solicitud presencialmente). Y que el tiempo
garantizado de solucion del problema a una eventual solicitud de
mantenimiento correctivo, debe ser de 24 horas maximo una vez se
identifica por primera vez que el equipo queda por fuera de servicio
y si supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo con las
mismas especificaciones técnicas o superiores?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se compromete a entregar la cantidad de
mantenimientos preventivos y calibracion y/o validacién ylo
calificacion que se le realizaran anualmente al equipo durante los
afos de garantia del equipo de acuerdo a la recomendacion del
fabricante y manual. Y a entregar el certificado de calibracion y/o
validacién y/o calificacién bajo los lineamientos de la normatividad
vigente, con una emisién no mayor a 3 meses a la fecha de
entrega?

Cuenta con documento que certifique que sera el proveedor
enteramente responsable de los desarrollos que se requieran para
la integracion de los equipos objeto de este CCTP con las
diferentes interfaces con que cuenta el hospital tales como HIS,
PACS RIS, software para laboratorios clinicos, lo cual no generara
ningun costo adicional para el HUS?

Cuenta con documento que certifique que el soporte Técnico para
Equipos TICs debera ser de la siguiente manera: El proponente
debera realizar soporte Técnico 7x24 incluyendo soporte telefénico,
remoto, presencial (en caso de no solucionarse la falla) de todos los
componentes anteriores, El proponente debe realizar las visitas
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necesarias para mantenimiento correctivo con cobertura total de
repuestos, para cada uno de los equipos definidos en la propuesta,
tanto por deteccion de fallas en el mantenimiento preventivo como
por llamadas de servicios, Se debe garantizar que todas las
solicitudes de soporte de todos los equipos anteriormente descritos
seran atendidas y escaladas por el proponente. EI HUS no realizara
tramites con terceros, El tiempo de atencion no debe ser mayor a
una hora, el Tiempo de respuesta presencial no mayor a 6 horas en
sitio y el tiempo de soluciéon no puede ser superior a 24 horas, El
proponente debe entregar la matriz de escalamiento y sus niveles
de atencién, Cuando la falla presentada requiera retirar algun
equipo o parte o en el caso que en el mercado no se consiga algun
repuesto, por la razén que sea, se debe suministrar de manera
inmediata, en calidad de préstamo y durante el tiempo que sea
necesario, un equipo soporte con idénticas caracteristicas o en su
defecto uno de mayor capacidad técnica, previo visto bueno de la
subdireccion de sistemas. Los repuestos utilizados deben ser
originales con minimo un (1) afio de garantia, Se debe entregar
reporte por cada visita de soporte, Se debe presentar un
cronograma de mantenimientos preventivos para cada uno de los
equipos de la propuesta, minimo 2 mantenimientos preventivos, Se
debe cubrir el total de repuestos, cambio de partes y en caso de
dafio total, cambio del equipo con caracteristicas iguales o en su
defecto uno de mayor capacidad técnica?

Cuenta con documento donde indique todas las preinstalaciones de
las obras civiles, eléctricas (iluminacion, red regulada y normal),
hidraulicas, sanitarias, redes especiales (aire, oxigeno y vacio),
refrigeracion, recubrimiento de é&reas, redes de voz y datos,
mobiliario y modificaciones, red contra incendios, sonido, CCTV,
etc., para la instalacion de la tecnologia objeto de este CCTP?

Cuenta con documento que certifique que una vez adjudicado el o
los equipos biomédicos se compromete a cumplir con la
documentacién requerida en el formato recibido a satisfaccion de
adquisicién de nueva tecnologia en salud (05TB51)?

Cuenta con documento que certifique que la tecnologia cuenta con
(3) tres afios de garantia?

El proponente podré realizar las observaciones necesarias, siempre y cuando sean para ampliar la
informacién relacionada con los requerimientos y el Hospital Universitario de la Samaritana se tomara el
derecho de establecer la configuracidn que él considere conveniente.

7. CERTIFICACION DE INSTALACION Y DESEMPENO

CERTIFICACION DE INSTALACION Y DESEMPENO
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

DE LA SAMARITANA CUADERNO DE CLAUSULAS TECNICAS PARTICULARES

Empresa Social del Estado CCTP

05TB02 - V2

Nombre del hospital:

Direccion:

Teléfono:

Nombre de la empresa:

Nit:

Direccioén:

Teléfono:

Equipos a Evaluar (Describir marca, modelo o linea):

La escala de calificacion es de 1 a 5, siendo 1 (muy insatisfecho) el menor puntaje y 5 (Muy Satisfecho) el
mayor que puede obtener un oferente en cada uno de los items del item a calificar.

ITEMS A CALIFICAR PUNTAJE
En la adquisicion de equipos biomédicos el proveedor cumplio con los requerimientos de
instalacion y puesta en funcionamiento, asi como las especificaciones técnicas y
accesorios de la tecnologia.
Tiempo de respuesta ante una falla (entiéndase que el tiempo a evaluar es menor o igual
a 8 horas)
Disponibilidad de repuestos (entiéndase que la entrega no sea mayor 24 horas)
El proveedor cuenta con equipos de respaldo (cuando aplique)
Servicio técnico como empresa (diligente, resolutivo, atencidn y seguimiento al cliente)
Personal de servicio técnico (actitud, presentacion personal, conocimiento, manejo de
cliente)
Como evalla la capacitacién para el uso adecuado de la tecnologia (teniendo en cuenta
la adherencia del personal capacitado)
Considera que la tecnologia adquirida es amigable con el medio ambiente
La tecnologia a evaluar a presentado reportes de novedades de seguridad dentro de la
institucion
La tecnologia adquirida ha tenido alertas sanitarias emitidas por ente de control o
fabricante
Promedio (Evaluacion o percepcidn global del proveedor)

Cordialmente,

Firma Firma

Nombre coordinador departamento ingenieria  Nombre director administrativo y/o cientifico
de la institucion evaluadora de la institucién evaluadora

C.C. C.C.

Correo electronico Correo electronico

Celular Celular

Nota: Este documento no tendra validez si no trae las dos firmas y la institucion podra verificar la
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| autenticidad de la informacién en cualquier momento.
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