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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

El gbjetivo de la operacién es la adquisicion, instalacién y puesta en funcionamiento de 2
MAQUINAS DE ANESTESIA AVANZADA para el servicio de ANESTESIA del
Hospital universitario de la Samaritana.

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto debera estar conforme a la normatividad nacional e internacional

vigente que se muestra a continuacién y no deberd reportar ningin inconveniente de

utilizacién o de funcionamiento en el ECRI (Emergency Care Research Institute) ni en
la FDA (Food and Drug Administration).

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

e Resolucién 1043:2006. Anexo Técnico 1. “Por la cual se establecen las condiciones
que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditorfa para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones.

e Resolucién 1043:2006. Anexo Técnico 1, numeral 3.1. Utilizar los equipos que
cuenten con las condiciones técnicas de calidad y soporte técnico cientifico.

e Resolucién 1043:2006. Anexo Técnico 1, numeral 3.2. Realizar el mantenimiento de
los equipos biomédicos eléctricos o mecénicos, con sujecion a un programa de
revisiones periddicas de caracter preventivo y calibracién de equipos, cumpliendo con
los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de calidad, de
uso corriente en los equipos que aplique.

e Resolucién 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 9001:2000. Sistemas de Gestion de la Calidad

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

Requisitos para propositos regulatorios.

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

e Certificacion de equipo de aplicacién médica (grado médico)

Demas normas reglamentarias vigentes sobre la materia a nivel nacional e internacional.

1. International Estandar Organization.
2. Normas Técnicas Colombianas (NTC).
3. Internacional Electrotechnical Commission.




3. ENSAYOS

Para este proceso no es obligatorio pero se ha determinado que el proveedor sera el
encargado de la coordinacion con el personal médico y técnico para traer en DEMO el
equipo o los equipos o para la visita o referenciacion competitiva al lugar o institucion en
el pais (Colombia) donde, se tenga instalado el equipo propuesto con las mismas
caracteristicas (igual: marca, modelo, accesorios, entre otros).

Durante el desarrollo de dichos ensayos, si se realizan dentro de las instalaciones del HUS,
el proveedor serd enteramente responsable del material propuesto. Para tal efecto el
proveedor debera suscribir las diferentes polizas contra responsabilidad civil en caso de
incidente o accidente de toda naturaleza o remitir una carta firmada por representante legal
en donde exime al HUS de cualquier tipo de siniestro que le pueda suceder al equipo.

4. CARACTERISTICAS MINIMAS PARA EL EQUIPO PROPUESTO

MAQUINA DE ANESTESIA AVANZADA
1. Gabinete:
1.1. Montaje para dos vaporizadores.
1.2. Ventilador interconstruido.
1.3. Con al menos cuatro contactos eléctricos interconstruidos.
1.4. Con al menos dos cajones.
1.5. Mesa de trabajo amplia.
1.6. Montaje en maquina para monitor de signos vitales.
1.7. Cuatro ruedas, al menos dos de ellas con freno o sistema de freno central.
1.8. Manémetros digitales para toma mural. Codificados de acuerdo al cédigo
americano de colores (O2-verde y AIR-amarillo)
1.9. Bateria de respaldo interna con capacidad de 90 min.
1.10. Con iluminacion para el area de trabajo.
2. Suministro de gas fresco:
2.1. Indicadores electronicos con despliegue para O2 y AIR, codificados de acuerdo al
codigo americano de colores:(02- verde, AIR-amarillo).
2.2. Mezclador electrénico que permita el registro de consumo de cada gas medicinal y
agente anestésico por cada caso.
2.3. Guarda hipoxica minima de 23%.
2.4. Flush o suministro de oxigeno directo.
2.5. Control de pardmetros para monitorizar y optimizar el trabajo con flujos bajos y
minimos en el ahorro significativo en consumo de gases y agentes anestésicos.
2.6. Registrador térmico, impresora térmica interconstruida o médulo insertable de dos
canales. Opcional
3. Circuito de paciente:
3.1. Un cénister con capacidad minima de 700 ml u 800 g, reusable y esterilizable, con
filtro de polvo en caso de requerirse.
3.2. Con sistema que permita el cambio de cal sodada durante la ventilacion mecénica
sin ocasionar fugas.
3.3. Con trampa de agua, recipiente cénister externo o/y sistema de calentamiento
interconstruido.




3.4. Salida de gas fresco para circuito auxiliar.

3.5. Con sistema de conmutacién entre circuito circular y circuito auxiliar (tipo Bain).

3.6. Sistema de evacuacion de gases pasivo. (http:/www.cmi.com.hn/wp-
content/uploads/2012/03/Sistema-de-Evacuacion-de-Gases..pdf)

3.7. Todos los elementos en contacto con ¢l gas espirado por el paciente deberan ser
esterilizables y libres de latex.

3.8. Valvula ajustable de presion (APL).

3.9. Valvula de sobrepresion.

3.10. Valvula de conmutacion bolsa-ventilador.

3.11. Brazo ajustable para bolsa de ventilacién manual.

. Ventilador microprocesado e interconstruido de la misma marca que la maquina de

anestesia:

4.1. Teclado sensible al tacto o de membrana o perilla selectora.

4.2. Despliegue de mensajes y parametros en espafiol.

4.3. Pantalla: Tipo LCD, LCD TFT o tecnologia superior, tamafio minimo de 12",
pantalla touchscreen, policromatica.

4.4. Configurable por el usuario.

4.5. Despliegue de parametros en forma numérica.

4.6. Despliegue minimo de tres curvas simultaneas.

4.7. Despliegue de 2 bucles simultaneos.

. Modos de ventilacion:

5.1. Controlado por volumen.

5.2. Controlado por presion.

5.3. Ventilacién Mandatoria Intermitente Sincronizada, SIMV.

5.4. Presion Soporte.

5.5. Ventilacién por presion con volumen garantizado, VCRP o autoflow.

Controles y ajuste de:

6.1. Volumen corriente que cubra como minimo el rango de 20 a 1400 ml.

6.2. Presion limite que cubra como minimo el rango de 12 a 70 cmH20

6.3. Presion inspiratoria que cubra como minimo el rango de 5 a 60 cmH20.

6.4. Frecuencia respiratoria que cubra como minimo el rango de 4 a 80 respiraciones
por minuto.

6.5. PEEP electrénico que cubra como minimo el rango de 5 a 20 cmH20.

6.6. Relacion I:E y relacion L:E inversa.

6.7. Pausa inspiratoria.

6.8. Sensibilidad por flujo o presion.

6.9. Presion soporte.

. Despliegue numérico en pantalla del ventilador o del monitor de signos vitales:

7.1. Fracci6n inspirada y espirada de oxigeno (Fio2 ). Especificar tecnologia.

7.2. Volumen corriente.

7.3. Volumen minuto.

7.4. Presion media.

7.5. Presion pico.

7.6. PEEP.

7.7. Frecuencia respiratoria.

7.8. Compliance y/o resistencia pulmonar.

7.9. MAC (concentracion alveolar minima).




10.
.
12
13
14.
15.

16.

7.10. Presion plateau o meseta

7.11. Trigger en modo SIMV con rango de 0,3L/min. 0 menor, a 10L/min. o mayor.

Despliegue de curvas en pantalla del ventilador o del monitor de signos vitales:

8.1. Curva de flujo.

8.2. Curva de presion.

8.3. Despliegue de lazos: presién / volumen, flujo / volumen, presion / flujo, con
almacenamiento de referencia de al menos un lazo.

Sistema de alarmas audibles y visuales priorizadas en tres niveles (despliegue y ajuste

en pantalla del ventilador):

9.1. Fio2 (alta y baja).

9.2. Volumen minuto o volumen corriente (alta y baja).

9.3. Presion de vias aéreas (alta y baja).

9.4. Apnea.

9.5. Presion baja de suministro de gas.

9.6. Falla en el suministro eléctrico.

9.7. Falla en medicion O2 , para tecnologia paramagnética.

9.8. Fuga en circuito de paciente

9.9. Falla en sensor de presion.

9.10. Falla en el sensor de flujo.

Inhabilitacion de alarmas para el modo bypass cardiaco.

Conmutacion a ventilacion manual.

Compensacion de volumen o desacoplo de gas fresco.

Indicador de fuente de alimentacién, AC o DC.

Indicador bateria baja.

Sistema de comprobacién que verifique el funcionamiento neumdtico y electronico de

la unidad de anestesia.

Monitor de signos vitales de la misma marca que la maquina de anestesia:

16.1. Monitor que cubra uso neonatal/pediatrico/adulto.

16.2. Monitor preconfigurado o modular.

16.3. Pantalla sensible al tacto, teclado de membrana o perilla selectora.

16.4. Pantalla policromética de tecnologia LCD, LCD TFT o tecnologia superior, de
12" como minimo.

16.5. Salida analégica de ECG o sincronia para desfibrilacion.

16.6. Despliegue de curvas fisiologicas, de al menos 8 curvas simultaneas.

16.7. Despliegue de mensajes y parametros en espafiol.

16.8. Tendencias graficas y numéricas de 72 horas en resolucién de minuto a minuto
de todos los pardmetros, seleccionables por el usuario. Con capacidad de
almacenamiento de eventos.

16.9. Bateria de respaldo interna con capacidad de 90 min.

16.10. Capacidad a futuro de interfaz con el sistema de informacién hospitalaria
mediante protocolo HL7 de acuerdo con la tecnologia del fabricante.

16.11. ECG

16.11.1. Despliegue numérico de frecuencia cardiaca.

16.11.2. Al menos 7 derivaciones seleccionables por el usuario.

16.11.3. Despliegue simultineo de al menos dos curvas a elegir de entre 7
derivaciones de ECG como minimo.

16.11.4. Analisis del segmento ST en todas las derivaciones monitorizadas.




16.11.5. Anadlisis de arritmias.
16.11.6. Control de activacion de filtros en la sefial.
16.11.7. Deteccion de marcapasos.
16.11.8. Proteccion contra descarga de desfibrilador
16.11.9. Sincronia para desfibrilacion.
16.11.10. Rango de medicion: 15 Ipm o menor a 300 Ipm o mayor
16.11.11. Precision: + 5 Ipm o menor
16.11.12. Resolucién: 1 lpm o menor
16.12.CO2
16.12.1. Meétodo de medicion por medio de mainstream, sidestream o
microstream. Especificar
16.12.2. Despliegue de curva y valores numéricos; inspirado y espirado
16.12.3. Rango de medicién: OmmHg a 99mmHg o mayor
16.12.4. Precision: + 2mmHg o menor
16.12.5. Resolucion: 1 mmHg o menor
16.13. SpO2
16.13.1. Curva de pletismografia.
16.13.2. Despliegue numérico de saturacién de oxigeno y frecuencia de pulso.
16.13.3. Tecnologia Nellcor
16.13.4. Rango de medicion: 30% o menor, a 100%
16.13.5. Precision: = 3% o menor para tecnologia Nellcor
16.13.6. Resolucion: 1 %
16.14. Temperatura
16.14.1. Temperatura en minimo dos canales
16.14.2. Despliegue numérico de ambas temperaturas de manera simultanea.
16.14.3. Medicion de la diferencia de temperatura.
16.14.4. Rango de medicién: 0°C a 50°C
16.14.5. Precision: £ 0,1°C
16.14.6. Resolucion: 0,1°C
16.15. Presion arterial no invasiva
16.15.1. Despliegue numérico de presién no invasiva (sistélica, diastolica y
media).
16.15.2. Ajuste automatico de la presion de acuerdo al tipo de paciente
seleccionado.
16.15.3. Modos para la toma de presién: manual y automdtica a diferentes
intervalos de tiempo
16.15.4. Rango de medicion para paciente adulto:
16.15.4.1. Rango de medici6n SIS:30mmHg o menor a 250mmHg o mayor
16.15.4.2. Precision: = 5 mmHg o menor
16.15.4.3. Resolucion: 1 mmHg o menor
16.15.4.4. Rango de medicién MED:20mmHg o menor a 230mmHg o mayor
16.15.4.5. Precision: + 5 mmHg o menor
16.15.4.6. Resolucion: 1 mmHg o menor
16.15.4.7. Rango de medicién DIAS:10mmHg o menor a 210mmHg o mayor
16.15.4.8. Precision: = 5 mmHg o menor
16.15.4.9. Resoluciéon: 1 mmHg o menor
16.15.5. Rango de medicién para paciente pediatrico:




16.15.5.1. Rango de medicién SIS:30mmHg o menor a 170mmHg o mayor
16.15.5.2. Precision: + 5 mmHg o menor

16.15.5.3. Resoluciéon: 1 mmHg o menor

16.15.5.4. Rango de medicién MED:20mmHg o menor a 150mmHg o mayor
16.15.5.5. Precision: = 5 mmHg o menor

16.15.5.6. Resoluciéon: 1 mmHg o menor

16.15.5.7. Rango de medicién DIAS:10mmHg o menor a 130mmHg o mayor
16.15.5.8. Precision: + 5 mmHg o menor

16.15.5.9. Resolucion: 1 mmHg o menor

16.15.6. Rango de medicion para paciente neonato:

16.15.6.1. Rango de medicién SIS:30mmHg o menor a 130mmHg o mayor
16.15.6.2. Precision: £ 5 mmHg o menor

16.15.6.3. Resolucién: 1 mmHg o menor

16.15.6.4. Rango de medicion MED:20mmHg o menor a 1 10mmHg o mayor
16.15.6.5. Precision: £ 5 mmHg o menor

16.15.6.6. Resolucion: 1 mmHg o menor

16.15.6.7. Rango de medicién DIAS:10mmHg o menor a 100mmHg o mayor
16.15.6.8. Precision: + 5 mmHg o menor

16.15.6.9. Resolucion: 1 mmHg o menor

16.16. Respiracion

16.16.1. Curva de respiracion.

16.16.2. Despliegue numérico de frecuencia respiratoria

16.16.3. Rango de medicion: 0 rpm a 150 rpm o0 mayor

16.16.4. Precision: &= 2 rpm 0 menor

16.16.5. Resolucion: 1 rpm o menor

16.17. Presion arterial invasiva

16.17.1. Cuatro canales de presion invasiva como minimo.

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

16.17.3. Ajuste automatico de escalas.

16.17.4. Rango de medicion: -50mmHg o menor, a 300mmHg o mayor

16.17.5. Precision: £ 2mmHg o menor

16.17.6. Resolucion: 1 mmHg

16.18. Espirometria:

16.18.1. Curva de flujo.

16.18.2. Volumen minuto inspirado y/o espirado.

16.18.3. Volumen corriente inspirado y espirado.

16.18.4. Despliegue de lazos: presién / volumen y flujo / volumen, con
almacenamiento de referencia de al menos un lazo.

16.18.5. Despliegue numérico de la compliance pulmonar del paciente y/o
resistencia de la via acrea

16.19. Gases:

16.19.1. Despliegue numérico de O2 inspirado y espirado.

16.19.2. Identificacion automatica de agentes anestésicos.

16.19.3. Despliegue numérico de la concentracién de gas anestésico inspirado y




espirado.
16.19.4. Despliegue numérico de la concentracién alveolar minima (MAC),
corregida seglin la edad del paciente.
16.19.5. Deteccion automética de agentes anestésicos simultdneos y despliegue
numérico de la concentracion mas alta.
16.20. Profundidad hipnética:
16.20.1. Despliegue numérico.
16.20.2. Curva de EEG.
16.21. Gasto cardiaco
16.21.1. Por termodilucion o gasto cardiaco continuo de acuerdo a
especificaciones del fabricante.
16.21.2. Funcién para medicion y despliegue de enclavamiento o cuiia.
16.21.3. Despliegue de valores numéricos de indice cardiaco.
16.22. Relajacion muscular:
16.22.1. Despliegue numérico.
16.22.2. Modos de estimulacién: tren de cuatro, tetanico y estimulo Unico o
simple.
16.23. Alarmas audibles y visibles, priorizadas en al menos tres niveles, con funcién
que permita revisar y modificar los limites superior ¢ inferior de los siguientes

parametros:
16.23.1. Frecuencia cardiaca.
16.23.2. CO2

16.23.3. Saturacién de oxigeno.

16.23.4. Temperatura.

16.23.5. Presién arterial no invasiva (sistélica, diastolica y media).
16.23.6. Frecuencia respiratoria.

16.23.7. Presion arterial invasiva.

16.23.8. Gases anestésicos.

16.23.9. Profundidad hipnética

16.23.10. Inhabilitacién de alarmas para el modo bypass cardiaco.
16.23.11. Alarma de apnea.

16.23.12. Alarma de arritmia

16.23.13. Con silenciador de alarmas.

16.24. Por lo menos uno de los equipos debe tener capacidad para instalar el modulo
para Gasto Cardiaco Continuo PiCCO, ya sea en la maquina de anestesia o en el
monitor.

17. Accesorios que se deben entregar por equipo:

17.1. Un vaporizador de Sevorane, de acuerdo a la tecnologia ofertada.

17.2. Un vaporizador de Desflurane, de acuerdo a la tecnologia ofertada.

17.3. Una manguera de 2 mt de largo de suministro por cada gas de acuerdo al codigo
americano de colores: (O2-verde, aire- amarillo) con conector para acople rapido
chemetron de acuerdo a la instalacion de la Institucion.

17.4. Un circuito de reinhalacién parcial, tipo Bain, semicerrado o equivalente para
paciente neonato.

17.5. Dos cables troncal, dos sensores tipo dedal y un sensor multisitio, ambos
reusables, para oximetria de pulso.

17.6. Dos sensores reusables de temperatura (de piel o de superficie) y dos sensores de




temperatura esofagico o rectal.

17.7. Brazalete reusable para medicion de la presion no invasiva, cinco adulto, tres
adulto obeso y tres pediatrico; dos mangueras con conector para los brazaletes.
Para paciente neonatal 20 brazaletes desechables para medicién de la presion no
invasiva neonatal en dos medidas diferentes, una manguera con conector para los
brazaletes.

17.8. Dos cables troncal y dos cables de paciente para ECG de al menos de cinco
puntas tipo pinza. Para paciente neonatal un cable troncal y un cable de paciente
para ECG de tres puntas tipo pinza.

17.9. Para CO2 por técnica mainstream: un sensor reusable y cable, 5 adaptadores de
vias aéreas reusable para paciente adulto-pediatrico y 10 adaptadores de vias
aéreas desechables para paciente neonatal. Fecha de vencimiento no menor a un
afio.

17.10. Para CO2 por técnica sidestream: 10 trampas de agua (en caso de requerirse),
50 lineas de muestra. Fecha de vencimiento no menor a un afio.

17.11.Para CO2 por técnica microstream: 20 lineas de muestra y adaptadores
endotraqueales. Fecha de vencimiento no menor a un afio.

17.12. Para medicion de la presion invasiva incluir al menos: 2 cables troncales para
transductor.

17.13.Para relajacién muscular: sensor adulto y pedidtrico. 50 electrodos para
estimulacion neuromuscular. Fecha de vencimiento no menor a un afio.

17.14. Para monitorizacién de la profundidad hipnética: cable troncal y sensor para
profundidad hipnética para uso pediatrico y adulto. Fecha de vencimiento no
menor a un afio.

17.15. Para monitorizacién de gasto cardiaco por termodilucién: Un cable de troncal.
Un sensor reusable de acuerdo a la tecnologia del fabricante. 10 sensores
desechables de acuerdo a la tecnologia del fabricante. Fecha de vencimiento no
menor a un afio.

17.16. Para monitorizacién de electroencefalografia: Un cable troncal y sensor para
profundidad hipnética. 50 electrodos de EEG. Fecha de vencimiento no menor a
un afio.

17.17. Registrador térmico, impresora térmica interconstruida o médulo insertable de
dos canales. Opcional

17.18. Para el canister 10 filtros de polvo para un afio de acuerdo a la periodicidad de
cambio sugerida por fabrica, en caso de requerirse.

17.19. Para la evacuacion de gases sistema pasivo, filtros para un afio de acuerdo a la
periodicidad de cambio sugerida por fabrica.

17.20. Para la monitorizacién de espirometria dos sensores y manguera, si la tecnologia
lo requiere.

17.21. Un sensor de flujo reusable para neonato, si la tecnologia lo requiere.




5. OBLIGACIONES DEL OFERENTE

5.1 El proponente favorecido se compromete a anexar a la entrega del o los equipos el
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 una carta 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 21/12/2005 por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

5.2 El proponente favorecido se compromete a entregar 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.

5.3 El oferente debera ofertar el costo anual del contrato de mantenimiento, incluyendo
repuestos originales y 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, los correctivos necesarios y las capacitaciones
necesarias al personal técnico y médico que opera los equipos, con un tiempo de
repuesta presencial maximo de 8 horas.

5.4 Solo se aceptaran como oferentes los que certifiquen la garantia de stock de repuestos
por un minimo de 5 afios anexando una lista de insumos y repuestos para el equipo.

5.5 Solo se aceptaran como oferentes los que certifiquen que la marca lleva como minimo
(5) cinco afios en el pais, que sean directamente el fabricante o distribuidores directos
del fabricante con minimo de 2 afios de representacion directa en el pais certificada
por el fabricante e instalado 1 equipo de las mismas o superiores caracteristicas (igual
marca y linea) al ofertado.

5.6 Los equipos deberan ser entregados e instalados en perfecto funcionamiento en el
HUS, en los tiempos establecidos en los pliegos de condiciones, ademds se debera
garantizar la capacitacién técnica y de mantenimiento al personal de equipo medico,
operacién y estandarizacién para el personal médico y asistencial que operara los
equipos que se dictaran en la sede de instalacion del equipo, en el nimero que sean
necesarias, suministrando los manuales de uso (traduccion al espafiol y original) de
mantenimiento y reparacion, planos técnicos, manual de operacién y cuidados basicos
a tener con el equipo.

5.6.1 Una vez culmine la instalacién, se realizaran pruebas de funcionamiento a
satisfaccion del personal médico y del personal de ingenieria biomédica quienes
debera verificar que los requerimientos para operacién y funcionamiento se
cumplan y Certificaran el recibo a satisfaccion por el Hospital.

5.7 El HUS asumira los costos de preinstalacion pero el proveedor sera el enteramente
responsable de entregar los disefios de preinstalacion (obras civiles, eléctricas, aires
acondicionados, ventilacién mecénica, modificacion de mobiliario etc.) para el equipo
o los equipos ofertados y seré el encargado de validar dichas preinstalaciones, y esto
eximira al HUS de cualquier contratiempo presentado una vez aceptadas dichas
preinstalaciones por el oferente.

5.8 Los precios de las propuestas deberén 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 para la legalizacion del




contrato. El oferente debera discriminar en la propuesta econdémica el IVA; el valor de
la oferta debe contener todos los costos, gravamenes directos e indirectos, transporte,
impuestos, y demds costos que demande la ejecucion 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.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:

El fabricante debe asegurar estas partes suplementarias en una lista para tenerlas
disponible.

Mantenimiento externo:

Direccion de la sede mas proxima al hospital.

Numeros telefonicos, celulares, FAX y correo electronico.

Cantidad de técnicos y nivel académico.

Tiempo minimo de intervencion garantizada a una falla.

Indicar costo de contrato de mantenimiento preventivo-correctivo por un afio y
adjuntar un ejemplar.

Lista y costo de piezas a reemplazar en cada intervencion preventiva.

Manejar protocolos de mantenimiento.

Plan de Aseguramiento Metrolégico.

Descripcién y costo de KIT DE MANTENIMIENTO y periodicidad sugerido por
fabrica.

Mantenimiento interno:

Entregar documentaci6n técnica detallada del equipo en espafiol y originales:
o Manual de usuario en espafiol.
Manual Técnico en espafiol.
Ficha Técnica.
Las 3 Guia Réapida de manejo.
Guia de desinfeccion y limpieza.
Guia para el manejo de los desechos (solo si el equipo ofertado lo requiere).

O 0O 0 0 O

Capacitacion y formacion (médica y técnica):
o Duracion
o Numero de personas posibles
o Lugar
o Detallar temas.

Control de Calidad:

Periodicidad de Mantenimientos preventivos.
Formato de orden de Servicio de Mantenimiento Preventivo y Correctivo.
Contrato “Control de Calidad” incluido en el contrato de mantenimiento.

Anexar contrato tipico de mantenimiento




7. OTROS ASPECTOS DE LA OFERTA

Para el equipo Propuesto, la oferta de base comprendera entre otros:

La formacién y/o capacitacién completa de los utilizadores de la tecnologia.

La formacién y/o capacitaciéon completa de los Técnicos e Ingenieros del Area de
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana.

Toda la documentacidén normativa y reglamentaria de la empresa proponente y de los
equipos ofertados.

Documento donde el proponente certifique que cuenta con equipos de respaldo para la
tecnologia propuesta.

Certificaciéon de compromiso que el tiempo méximo 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 se envié una persona a atender la solicitud
presencialmente).

Certificacién de compromiso que el tiempo méximo garantizado de solucion del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 24 horas mAaximo y si
supera este tiempo instalaran un equipo de respaldo de similares o mejores
caracteristicas.

Certificacién de compromiso de disponibilidad de stock de repuestos y consumibles
para cambio inmediato.

Certificacién de compromiso de calibracion anual para el equipo ofertado y de plan de
aseguramiento metrologico durante el tiempo de garantia.

La documentacion técnica y de utilizacién completa en espafiol y original incluyendo
planos detallados.

El oferente debera indicar en su propuesta la planeacion de las actividades de
capacitacion médica y técnicas indicando el lugar y el programa de formacion
aprobado por el drea de equipos médicos y 4rea utilizadora.

La gufa rapida de manejo de acuerdo a el instructivo 03EQOL, ficha de
descontaminacién, ficha técnica del equipo, certificado de calibracion de los mismos y
sugerencias para el manejo de los desechos si el equipo lo amerita; toda esta
documentacién debe ser Entregada laminada y con cadena en acero inoxidable para
instalar en el equipo.

Se debe entregar copia fisica y digital de las hojas de vida y sus respectivos soportes de
las personas encargadas del mantenimiento preventivo y correctivo, al area de Equipos
Médicos.

Documento donde se informe las fechas de mantenimientos preventivos que se le
realizaran al equipo durante los afios de garantia del equipo.

El equipo ofertado se debe entregar con certificado de calibracion no mayor a 1 afios.

8. GARANTIA

El equipo propuesto deberd tener como minimo 2 ANOS de garantia, tiempo durante el
cual se deberan prestar las visitas de mantenimiento preventivo recomendadas por fabrica
y las correctivas necesarias. Dicha garantia debera incluir el cambio de los elementos
descritos por fabrica, necesarias para el 6ptimo funcionamiento de los equipos. Se debera
cambiar el equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas, si llegara a




presentar alguna falla que asi lo amerite durante la garantia y de igual manera garantizar
un equipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision del mismo fuera de la
institucion.

Para la adquisicion de estas tecnologias, por ningin motivo se aceptan equipos de segunda,

equipos en prueba, ni repotenciados.

Las actualizaciones de software deberan realizarse acorde a los desarrollos tecnolégicos
del equipo y deberdn 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 como minimo de 2 ANOS.

9. CUESTIONARIO TECNICO

Se le solicita a los diferentes proponentes responder en su totalidad los siguientes items y
entregar toda la informacion necesaria sobre el material que se propone al departamento de
compras y suministros.

Toda respuesta tiene que sustentarse en el respectivo folio del manual o documentacion
original de fabrica, para poder corroborar las respuestas dadas por el proponente (favor
entregar con este CCTP, documentacién original de fibrica debidamente foliada).
Propuesta que no tenga diligenciado el Cuestionario técnico en su totalidad o que la
respuesta sea dada en un rango de folios no se tendra en cuenta en la evaluacién y
automaticamente tendra NO CUMPLE

GENERALIDADES

PROVEEDOR RESPUESTA FOLIO

Razén Social

Representante Legal

Numero de NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Numero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccidn de sede principal

Direccion WEB

PRODUCTO RESPUESTA FOLIO

Marca

Modelo

Fabricante

Razo6n Social

Afio de fabricacidn.

Tiempo de vida util

Pais de origen del equipo




Teléfono y FAX de la fabrica

E-mail de la fabrica

Direccion WEB de la fabrica

Fecha y lugar de la primera puesta en funcionamiento en
Colombia

Referencias Hospitalarias

GENERALIDADES DEL EQUIPO

MAQUINA DE ANESTESIA AVANZADA

ESPECIFICACIONES TECNICAS

RESPUESTA

FOLIO

El gabinete cuenta con montaje para dos vaporizadores.

El gabinete cuenta con Ventilador interconstruido?

El gabinete cuenta con al menos cuatro contactos eléctricos
interconstruidos?

El gabinete cuenta con al menos dos cajones?

El gabinete cuenta con Mesa de trabajo amplia?

El gabinete cuenta con montaje en miquina para monitor
de signos vitales?

El gabinete cuenta con cuatro ruedas, al menos dos de ellas
con freno o sistema de freno central?

El gabinete cuenta con mandmetros digitales para toma
mural. Codificados de acuerdo al coédigo americano de
colores (02-verde y AIR-amarillo)?

El gabinete cuenta con bateria de respaldo interna con
capacidad de 90 min?

El gabinete cuenta con iluminacion para el drea de trabajo?

El suministro de gas fresco cuenta con Indicadores
electrénicos con despliegue para O2 y AIR, codificados de
acuerdo al cédigo americano de colores:(O2- verde, AIR-
amarillo)?

El suministro de gas fresco cuenta con Mezclador
electrénico que permita el registro de consumo de cada gas
medicinal y agente anestésico por cada caso?

El suministro de gas fresco cuenta con Guarda hipoxica
minima de 23%?

El suministro de gas fresco cuenta con Flush o suministro
de oxigeno directo?

El suministro de gas fresco cuenta con Control de
parametros para monitorizar y optimizar el trabajo con
flujos bajos y minimos en el ahorro significativo en
consumo de gases y agentes anestésicos?

El suministro de gas fresco cuenta con Registrador
térmico, impresora térmica interconstruida o modulo
insertable de dos canales? Opcional

El circuito de paciente cuenta con Un cénister con
capacidad minima de 700 ml u 800 g, reusable y
esterilizable, con filtro de polvo en caso de requerirse?




El circuito de paciente cuenta con Con sistema que permita
el cambio de cal sodada durante la ventilacién mecanica
sin ocasionar fugas?

El circuito de paciente cuenta Con trampa de agua,
recipiente canister externo o/y sistema de calentamiento
interconstruido?

El circuito de paciente cuenta con Salida de gas fresco para
circuito auxiliar?

El circuito de paciente cuenta Con sistema de conmutacion
entre circuito circular y circuito auxiliar (tipo Bain)?

El circuito de paciente cuenta con Todos los elementos en
contacto con el gas espirado por el paciente deberan ser
esterilizables y libres de latex?

El circuito de paciente cuenta con Valvula ajustable de
presion (APL).?

El circuito de paciente cuenta con Valvula de
sobrepresion?

El circuito de paciente cuenta con Valvula de conmutacion
bolsa-ventilador?

El circuito de paciente cuenta con Brazo ajustable para
bolsa de ventilacién manual?

Cuenta con Ventilador microprocesado ¢ interconstruido
de la misma marca que la maquina de anestesia?

El ventilador cuenta con Teclado sensible al tacto o de
membrana o perilla selectora?

El ventilador cuenta con Despliegue de mensajes y
parametros en espafiol?

El ventilador cuenta con Pantalla: Tipo LCD, LCD TFT o
tecnologia superior, tamafio minimo de 12", pantalla
touchscreen, policromatica?

El ventilador cuenta es Configurable por el usuario?

El ventilador cuenta con Despliegue de parametros en
forma numérica?

El ventilador cuenta con Despliegue minimo de tres curvas
simultaneas?

El wventilador cuenta con Despliegue de 2 bucles
simultaneos?

Cuenta con modo de ventilacion Controlado por volumen?

Cuenta con modo de ventilacion Controlado por presion?

Cuenta con modo de ventilacién Ventilaciébn Mandatoria
Intermitente Sincronizada, SIMV?

Cuenta con modo de ventilacion Presién Soporte?

Cuenta con modo de Ventilacién por presion con volumen
garantizado, VCRP o autoflow?

Cuenta con control y ajuste de Volumen corriente que
cubra como minimo el rango de 20 a 1400 ml?




Cuenta con control y ajuste de Presion limite que cubra
como minimo el rango de 12 a 70 cmH20?

Cuenta con control y ajuste de Presion inspiratoria que
cubra como minimo el rango de 5 a 60 cmH20?

Cuenta con control y ajuste de Frecuencia respiratoria que
cubra como minimo el rango de 4 a 80 respiraciones por
minuto?

Cuenta con control y ajuste de PEEP electronico que cubra
como minimo el rango de 5 a 20 cmH20?

Cuenta con control y ajuste de Relacion L:E y relacion LlE
inversa?

Cuenta con control y ajuste de Pausa inspiratoria?

Cuenta con control y ajuste de Sensibilidad por flujo o
presion?

Cuenta con control y ajuste de Presion soporte?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Fraccién inspirada y
espirada de oxigeno (Fio2 )?. Especificar tecnologia.

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Volumen corriente?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Volumen minuto?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Presion media?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Presion pico?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales PEEP?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Frecuencia respiratoria?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Compliance y/o resistencia
pulmonar.?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales MAC (concentracién
alveolar minima).?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales Presion plateau o meseta?

Cuenta con Despliegue numérico en pantalla del ventilador
o del monitor de Trigger en modo SIMV con rango de
0,3L/min. o menor, a 10L/min. o mayor?

Cuenta con Despliegue de curvas en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales de Curva de flujo?

Cuenta con Despliegue de curvas en pantalla del ventilador
o del monitor de signos vitales de Curva de presion?

Cuenta con Despliegue de curvas en pantalla del ventilador




o del monitor de signos vitales de Despliegue de lazos:
presion / volumen, flujo / volumen, presién / flujo, con
almacenamiento de referencia de al menos un lazo?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Fio2 (alta y baja)?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Volumen minuto o volumen corriente
(alta y baja).?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Presion de vias aéreas (alta y baja)?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Apnea?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Presion baja de suministro de gas?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Falla en el suministro eléctrico?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Falla en medicion O2 , para tecnologia
paramagnética?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Fuga en circuito de paciente?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Falla en sensor de presién?

Cuenta con Sistema de alarmas audibles y visuales
priorizadas en tres niveles despliegue y ajuste en pantalla
del ventilador de Falla en el sensor de flujo?

Cuenta con Inhabilitacion de alarmas para el modo bypass
cardiaco?

Cuenta con Conmutacién a ventilacion manual?

Cuenta con Compensacion de volumen o desacoplo de gas
fresco?

Cuenta con Indicador de fuente de alimentacién, AC o
DC?

Cuenta con Indicador bateria baja?

Cuenta con Sistema de comprobacion que verifique el
funcionamiento neumético y electrénico de la unidad de




anestesia?

El Monitor de signos vitales es de la misma marca que la
maquina de anestesia?

Cuenta con Monitor que cubra uso
neonatal/pediatrico/adulto?

Cuenta con Monitor preconfigurado o modular?

Cuenta con Pantalla sensible al tacto, teclado de membrana
o perilla selectora?

Cuenta con Pantalla policromatica de tecnologia LCD,
LCD TFT o tecnologia superior, de 12" como minimo?

Cuenta con Salida analégica de ECG o sincronia para
desfibrilacion?

Cuenta con Despliegue de curvas fisioldgicas, de al menos
8 curvas simultidneas?

Cuenta con Despliegue de mensajes y parametros en
espafiol?

Cuenta con Tendencias graficas y numéricas de 72 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 a futuro de interfaz con el sistema
de informacién hospitalaria mediante protocolo HL7 de
acuerdo con la tecnologia del fabricante?

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

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

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

El médulo de ECG cuenta con Analisis 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 mddulo de ECG cuenta con Deteccion de marcapasos?

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

El médulo de ECG cuenta con Sincronia para
desfibrilacion?

El médulo de ECG cuenta con Rango de medicién: 15 lpm
o menor, a 300 Ipm o mayor, Precision: = 5 Ipm o menor,
Resolucion: 1 Ipm o menor?

El médulo de CO2 cuenta con Método de medicion por




medio de mainstream, sidestream o microstream?
Especificar el método.

El médulo de CO2 cuenta con Despliegue de curva y
valores numéricos; inspirado y espirado?

El médulo de CO2 cuenta con Rango de medicion:
OmmHg a 99mmHg o mayor, Precision: = 2mmHg o
menor, Resolucién: 1 mmHg o menor?

El mddulo de SpO2 cuenta con Curva de pletismografia?

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

El mé6dulo de SpO2 cuenta con Rango de medicion: 30% o
menor, a 100%, Precision: + 3% o menor para tecnologia
Nellcor, Resolucion: 1 %?

El médulo de SpO2 cuenta con Tecnologia Nellcor?

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

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

El médulo de Temperatura cuenta con Medicion de la
diferencia de temperatura?

El médulo de Temperatura cuenta con Rango de medicion:
0°C a 50°C, Precision: + 0,1°C, Resolucion: 0,1°C?

El médulo de Presion arterial no invasiva
cuenta con Despliegue numérico de presion no invasiva
(sistolica, diastolica y media?

El médulo de Presion arterial no invasiva cuenta con
Ajuste automético de la presion de acuerdo al tipo de
paciente seleccionado.?

El médulo de Presion arterial no invasiva cuenta con
Modos para la toma de presiéon: manual y automatica a
diferentes intervalos de tiempo?

El moédulo 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

Resolucién: 1 mmHg o menor

Rango de medicién MED:20mmHg o menor a 230mmHg o
mayor

Precisién: + 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

Rango de medicién DIAS:10mmHg o menor a 210mmHg
0 mayor

Precision: + 5 mmHg o menor

Resolucién: 1 mmHg o menor

El médulo de Presidn arterial no invasiva cuenta con




Rango de medicion para paciente pediatrico de:

Rango de medicion SIS:30mmHg o menor a 170mmHg o
mayor

Precision: £ 5 mmHg o menor

Resolucién: 1 mmHg o menor

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

Precision: = 5 mmHg o menor

Resolucién: 1 mmHg o menor

Rango de medicién DIAS:10mmHg o menor a 130mmHg
0 mayor

Precision: + 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

El médulo de Presion arterial no invasiva cuenta con
Rango de medicion para paciente neonato de:

Rango de medicién SIS:30mmHg o menor a 130mmHg o
mayor

Precision: = 5 mmHg o menor

Resoluciéon: 1 mmHg o menor

Rango de medicién MED:20mmHg o menor a 110mmHg o
mayor

Precision: + 5 mmHg o menor

Resolucién: 1 mmHg o menor

Rango de medicién DIAS:10mmHg o menor a 100mmHg
0 mayor

Precision: = 5 mmHg o menor

Resolucion: 1 mmHg o menor

El modulo de Respiracion cuenta con Curva de
respiracion?

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

El médulo de Respiracion cuenta con Rango de medicion:
0 rpm a 150 rpm o mayor, Precisién: £ 2 rpm o menor,
Resolucién: 1 rpm o menor?

El médulo de Presion arterial invasiva cuenta con Cuatro
canales de presion invasiva como minimo?

El modulo de Presion arterial invasiva cuenta con
Etiquetado del sitio de medici6n de los transductores de los
siguientes pardmetros: presion arterial, presion venosa
central, presion genérica o definida por el usuario, arteria
pulmonar, presion intracraneal, auricula derecha, auricula
izquierda?

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

El médulo de Presion arterial invasiva cuenta con Rango
de medicion: -50mmHg o menor, a 300mmHg o mayor,




Precision: = 2mmHg o menor, Resolucién: 1 mmHg?

El médulo de Espirometria cuenta con Curva de flujo?

El médulo de Espirometria cuenta con Volumen minuto
inspirado y/o espirado?

El médulo de Espirometria cuenta con Volumen corriente
inspirado y espirado?

El médulo de Espirometria cuenta con Despliegue de
lazos: presion / volumen y fluyjo / volumen, con
almacenamiento de referencia de al menos un lazo?

El mddulo de Gases cuenta con El médulo de Espirometria
cuenta con Despliegue numérico de la compliance
pulmonar del paciente y/o resistencia de la via aérea?

El médulo de Gases cuenta con Despliegue numérico de
02 inspirado y espirado?

El modulo de Gases cuenta con Identificacién automatica
de agentes anestésicos?

El médulo de Gases cuenta con Despliegue numérico de la
concentracién de gas anestésico inspirado y espirado?

El médulo de Gases cuenta con Despliegue numérico de la
concentracién alveolar minima (MAC), corregida segun la
edad del paciente?

El mo6dulo de Gases cuenta con Deteccidn automatica de
agentes anestésicos simultaneos y despliegue numérico de
la concentracién mas alta?

El médulo de Profundidad Hipnética cuenta con
Despliegue numérico?

El médulo de Profundidad Hipnoética cuenta con Curva de
EEG?

El médulo de Gasto cardiaco cuenta con Por termodilucién
o gasto cardiaco continuo de acuerdo a especificaciones del
fabricante?

El moédulo de Gasto cardiaco cuenta con Funcion para
medicion y despliegue de enclavamiento o cufia?

El médulo de Gasto cardiaco cuenta con Despliegue de
valores numéricos de indice cardiaco?

El médulo de Relajacion muscular cuenta con Despliegue
numérico?

El médulo de Relajacién muscular cuenta con Modos de
estimulacién: tren de cuatro, tetdnico y estimulo unico o
simple?

El equipo cuenta con Alarmas audibles y visibles,
priorizadas en al menos tres niveles, con funcion que
permita revisar y modificar los limites superior e inferior
de los pardmetros solicitados?

Cuenta con alarma de Frecuencia cardiaca?

Cuenta con alarma de CO2?




Cuenta con alarma de Saturacién de oxigeno?

Cuenta con alarma de Temperatura?

Cuenta con alarma de Presién arterial no invasiva
(sistolica, diastélica y media)?

Cuenta con alarma de Frecuencia respiratoria?

Cuenta con alarma de Presién arterial invasiva?

Cuenta con alarma de Gases anestésicos?

Cuenta con alarma de Profundidad hipnética?

Cuenta con alarma de Inhabilitacién de alarmas para el
modo bypass cardiaco?

Cuenta con alarma de Alarma de apnea?

Cuenta con alarma de Alarma de arritmia?

Por lo menos uno de los equipos tiene capacidad para
instalar el modulo para Gasto Cardiaco Continuo de
tecnologia PiCCO, ya sea en la maquina de anestesia o en
el monitor?

Cuenta con alarma de Con silenciador de alarmas?

Cuenta con los siguientes accesorios:

e Un vaporizador de Sevorane, de acuerdo a la tecnologia
ofertada.

e Un vaporizador de Desflurane, de acuerdo a la
tecnologia ofertada.

e Una manguera de 2 mt de largo de suministro por cada
gas de acuerdo al codigo americano de colores: (O2-
verde, aire- amarillo) con conector para acople rapido
chemetron de acuerdo a la instalacién de la Institucion.

e Un circuito de reinhalacién parcial, tipo Bain,
semicerrado o equivalente para paciente neonato.

e Dos cables troncal, dos sensores tipo dedal y un sensor
multisitio, ambos reusables, para oximetria de pulso.

e Dos sensores reusables de temperatura (de piel o de
superficie) y dos sensores de temperatura esofagico o
rectal.

e Brazalete reusable para medicién de la presién no
invasiva, cinco adulto, tres adulto obeso y tres
pediatrico; dos mangueras con conector para los
brazaletes. Para paciente neonatal 20 brazaletes
desechables para medicion de la presion no invasiva
neonatal en dos medidas diferentes, una manguera con
conector para los brazaletes.

e Dos cables troncal y dos cables de paciente para ECG de
al menos de cinco puntas tipo pinza. Para paciente
neonatal un cable troncal y un cable de paciente para
ECG de tres puntas tipo pinza.

e Para CO2 por técnica mainstream: un sensor reusable y
cable, 5 adaptadores de vias aéreas reusable para




paciente adulto-pediatrico y 10 adaptadores de vias
aéreas desechables para paciente neonatal. Fecha de
vencimiento no menor a un aiio.

e Para CO2 por técnica sidestream: 10 trampas de agua
(en caso de requerirse), 50 lineas de muestra. Fecha de
vencimiento no menor a un afio.

e Para CO2 por técnica microstream: 20 lineas de muestra
y adaptadores endotraqueales. Fecha de vencimiento no
menor a un afio.

e Para medicion de la presién invasiva incluir al menos: 2
cables troncales para transductor.

e Para relajacion muscular: sensor adulto y pediatrico. 50
electrodos para estimulaciéon neuromuscular. Fecha de
vencimiento no menor a un afio.

e Para monitorizacion de la profundidad hipnética: cable
troncal y sensor para profundidad hipndtica para uso
pediétrico y adulto. Fecha de vencimiento no menor a un
afio.

e Monitorizacién de gasto cardiaco por termodiluciéon: Un
cable de troncal. Un sensor reusable de acuerdo a la
tecnologia del fabricante. 10 sensores desechables de
acuerdo a la tecnologia del fabricante. Fecha de
vencimiento no menor a un afio.

e Monitorizaciéon de electroencefalografiaz: Un cable
troncal y sensor para profundidad hipnotica. 50
electrodos de EEG. Fecha de vencimiento no menor a
un afo.

e Registrador térmico, impresora térmica interconstruida o
modulo insertable de dos canales. Opcional

e Para el canister 10 filtros de polvo para un afio de
acuerdo a la periodicidad de cambio sugerida por
fabrica, en caso de requerirse.

e Para la evacuacion de gases sistema pasivo, filtros para
un afio de acuerdo a la periodicidad de cambio sugerida
por fabrica.

e Para la monitorizacion de espirometria dos sensores y
manguera, si la tecnologia lo requiere.

e Un sensor de flujo reusable para neonato, si la
tecnologia lo requiere.

Cuenta con Fuente de voltaje de 120V 60 Hz +/- 10%?

Cuenta con Certificado de Calibracién?

OBLIGACIONES DEL OFERENTE

RESPUESTA

FOLIO

Cuenta con un documento donde indique que se
compromete a anexar en la entrega del o los equipos: el
certificado de buenas précticas de manufactura, Certificado
de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de




los Dispositivos Médicos, CCAA y el Registro sanitario
para dispositivos médicos correspondiente o una carta por
parte del INVIMA en donde se indique que el equipo
entregado no necesita registro sanitario, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano?

Cuenta con un documento donde indique que se
compromete a entregar los documentos que acrediten la
legalizaciéon en Colombia de los equipos propuestos, tales
como aquellos que acrediten la importacién y
nacionalizacién de los mismos al momento de ser
entregados los equipos ofertados?

Cuenta con un documento donde indique el costo anual del
contrato de mantenimiento, incluyendo repuestos
originales y 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, los correctivos necesarios y
las capacitaciones necesarias al personal técnico y médico
que opera los equipos?

Cuenta con un documento que certifique la garantia de
stock de repuestos por un minimo de 5 afios anexando una
lista de insumos y repuestos para el equipo y
disponibilidad de los mismos para cambio inmediato?

Cuenta con un documento que certifique que la marca lleva
como minimo (5) cinco afios en el pais, que es el fabricante
o distribuidor directo del fabricante con minimo de 2 afios
de representacion directa en el pais e instalado 1 equipo de
las mismas o superiores caracteristicas (igual marca y
linea) al ofertado?

Cuenta con un documento donde se compromete a entregar
e instalar en perfecto funcionamiento en el HUS y en los
tiempos establecidos en los pliegos de condiciones, ademas
realizar la capacitacion técnica y de mantenimiento al
personal de equipo medico, operaciéon y estandarizacion
para el personal médico y asistencial que operara los
equipos que se dictaran en la sede de instalacion del
equipo, en el nimero que sean necesarias?

Presenta documento con los siguientes datos: Direccion de
la sede mas préxima al hospital, Nimeros telefénicos,
celulares, FAX y correo electronico, cantidad de técnicos y
nivel académico?

Cuenta con documento donde el certifique que cuenta con
equipos de respaldo para la tecnologia propuesta?

Cuenta con documento que certifique que se compromete a
que el tiempo maximo garantizado de respuesta a una




eventual solicitud de mantenimiento, debe ser de 8 horas
maximo?

Cuenta con documento que certifique que se compromete a
que el tiempo maximo garantizado de solucién del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento, debe
ser de 24 horas maximo y si supera este tiempo instalaran
un equipo de respaldo de similares o mejores
caracteristicas? :

Cuenta con un documento que certifique que se
compromete a realizar la calibracion anual para el equipo
ofertado y donde se muestre el plan de aseguramiento
metrologico durante el tiempo de garantia?

Cuenta con un documento donde indique las fechas de
mantenimientos preventivos recomendadas por fabrica que
se le realizaran al equipo durante los afios de garantia del
equipo?

Cuenta con un documento donde se comprometa a entregar
el certificado de calibracion del quipo ofertado no mayor a
1 afio?

Cuenta con un documento donde certifique que el equipo
ofertado tiene una garantia minima de 2 afios y dicha
garantia debera incluir el cambio de los elementos
descritos por féabrica, necesarios para el Optimo
funcionamiento de los equipos y que debera cambiar el
equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones
técnicas, si llegard a presentar alguna falla que asi lo
amerite durante la garantia y de igual manera garantizar un
equipo de respaldo en caso de fallo que amerite revision
del mismo fuera de la instituciéon?

El proponente podra realizar las observaciones necesarias, siempre y cuando sean para ampliar

la informacion relacionada con los requerimientos.

El Hospital Universitario de la Samaritana se tomara el derecho de establecer la configuracion

que €l considere conveniente.




