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1. OBJETIVO DE LA OPERACION.

El objetivo de la operacion es la adquisicidn, instalacidn y puesta en funcionamiento de (1)
UN SISTEMA MULTIPROPOSITO PARA RADIOLOGIA CONVENCIONAL,
FLUOROSCOPIA  (GASTROINTESTINAL Y  GENITOURINARIO) Y
ANGIOGRAFIA DIGITAL FIJO del Hospital universitario de la Samaritana.

2. NORMAS Y REGLAMENTACION.

El material propuesto deberd estar conforme a la normatividad nacional e internacional
vigente que se muestra a continuacion y no debera reportar ningiin inconveniente de
utilizacioén 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.

* Resolucion 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.

¢ Resolucion 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 auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones.

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

e Resolucion 1043:2006. Anexo Técnico 1, numeral 3.2. Realizar el mantenimiento de
los equipos biomédicos eléctricos o mecénicos, con sujecién a un programa de
revisiones periddicas de cardcter preventivo y calibracion 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.

¢ Resolucion 1445:2006. Sistema tnico de acreditacion.

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

* NF-EN 60601-1-1, 2001; Medical electrical equipment. General requirements for
safety. Collateral standard. Safety requirements for medical electrical systems.

o NF-EN 60601-2.

o [EC 60601:2001. Equipo Medico Eléctrico.

e IS0 9001:2000. Sistemas de Gestion de la Calidad

o SO 13485:2003. Dispositivos Médicos, Sistemas de administracion de calidad.
Requisitos para propositos regulatorios.

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

e Certificacion de equipo de aplicacion médica (grado médico)

Demads 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

Todo material propuesto deberd ser objeto de una presentacion en el taller de Equipo
Meédico del Hospital Universitario de la Samaritana y en ¢l servicio de Radiologia de la
institucion durante un periodo permisible para evaluacion por parte del personal médico vy
técnico segin cronograma concertado con el Area de Equipos Médicos y usuaria de la
tecnologia.

Durante el desarrollo de dichos ensayos, el proveedor serd enteramente responsable del
material propuesto. Para tal efecto el proveedor debera suscribir las diferentes podlizas
contra responsabilidad civil en caso de incidente o accidente de toda naturaleza.

En tal caso de que el equipo propuesto no pueda ser llevado al Hospital Universitario de fa
Samaritana, el proveedor serd el encargado de la coordinacién con el personal médico y
técnico para la visita o referenciacion competitiva al lugar o institucién donde el equipo
propuesto con las mismas caracteristicas (igual: marca, modelo, accesorios, entre otros)
se encuentre instalado,

4. CARACTERISTICAS DESEADAS PARA EL MATERIAL PROPUESTO

4.1 El sistema debe Funcionar para fluroscopia, radiologia intervencionista y angiografia

4.2 GENERADOR DE ALTA FRECUENCIA

4.2.1 Potencia nominal minima 80 kW /150 kV

4.2.2  Alta frecuencia minima de 50 kHz

4.2.3 Rango kV: 40 - 150 Kv o superior

4,2.4 Rango mA: 10 — 800 como minimo.

4.25 Con Control automatico de exposicion (AEC) que permita tomar de forma
automatica los examenes

4.2.6 Sistema de Control automatico de brillo.

4.2.7 Fluoroscopia pulsada o continua

4.2.8 Sistema automatico de control de dosis.

4.2.9 Rango Méaximo de Tiempo: 0.001 - 7 segundos

4.2.10 Potencia de Entrada: 380 - 480 VAC (& 5%) (Trifasica).

4.2.11 Herramientas de Auto-Diagnéstico, Monitoreo del Calentamiento del Anodo,
Mensajes de Error, Temporizador de Apagado Automatico, Registro de Historial de
Reportes

4.2.12 Rango de minimo 50 a 125 kV y 0,5 a 4.0 mA para fluoroscopia

4.3TUBO DE RAYOS X

4.3.1 Anodo giratorio

4.3.2 Capacidad del Anodo minimo 800KHU

4.3.3 Minimo mA/KV: 800/150 kV

4.3.4 Tamafios de Puntos Focales minimo: 0.6 / 1.0 mm




4.3.5

Angulo minimo de &nodo 12°

4.4 COLUMNA PORTA TUBO

4.4.1 Soporte de Tubo con Montaje de Piso o piso-Techo

4.4.2 Con Angulacion de la columna, de minimo +/- 30°

4.4.3 Distancia Focal Variable motorizada de rango entre 110 y 150 cm. & superior.

4.4.4 Con movimiento longitudinal minimo de 90cm

4.4.5 Con colimacién automdtica y manual

4.4.6 Que Incluya controles de mano multifuncién para los movimientos horizontales,
verticales y longitudinales del tubo

4.47 Que la columna portatubo cuente con Sistema de frenos y contrapeso a prucba de
fallos ante cortes de energia.

4.5 FLAT PANEL DETECTOR

4.5.1 Detector de Flat Panel Digital o Electronico

4.5.2 Tamafio minimo de 17 x 17 pulgadas

4.5.3 Sistema de refrigeracion de aire automatico

4.6 COLIMADOR DE CAMPO LLUMINOSO

4.6.1 Motorizado de operacién automatica

4.6.2 Colimacion rectangular y cuadrada

4.6.3 Ajuste automatico de compensacion SID

4.6.4 Localizador luz de campo completo: lampara halégena o lampara LED, interruptor
de tiempo.

4.7 MESA

4.7.1 Rieles laterales que permitan el uso de accesorios como banda de compresién y
asas para pacientes.

4.7.2  Con Parada automatica en horizontal a (0° grados

4.7.3 Inclinacién minima de mesa de +89%/-15°

4.7.4 Mesa en fibra de carbono con minima filtracion

4.7.5 Altura minimo de la mesa: 890 mm

4.7.6 Minimo peso que soporte la mesa: 250 kg

4.7.7 Dimensiones minimas de [a mesa: 2.000 x 730mm

4.7.8 Interruptor de emergencia

4.7.9 Cono de compresion integrado motorizado

4.7.10 Intercomunicador integrado

4.7.11 Rejilla fija minimo de 10:1, densidad de 44 lp/cm

4.8 CONSOLA DEL GENERADOR Y CONTROL DE MANDO

48.1 Que Contenga tedos los controles e indicadores del sistema asegurando
comunicacion y manejo electronico de todos los componentes del sistema.

4.8.2 Seleccion de parametros del generador

4,8.3 Controles para todos los movimientos motorizados de la mesa y la columna porta

tubo




4.8.4
4.8.5
4.8.0
4.8.7
4.8.8
4.8.9
4.8.10
4.8.11
4.8.12

4.8.13

4.8.14
4.8.15

4.8.16

4.8.17

4.8.18

4.8.19
4.8.20

Visualizacion de los pardmetros del equipo

Ajuste del campo de visién: Control de luz del colimador

Compresion y liberacion del cono de compresion

Parada de emergencia

Ajuste del volumen del intercomunicador

Archivo indicador de errores

Indicador de emision de Rayos X

Sonido (beep) de exposicion

Temporizador de fluoroscopia cada 5 minutos y parada de fluoroscopia cada 10
minutos.

Moenitor LCD de alta definicidn minimo 19” con pantalla tactil y pelicula
antirreflectante.

Idioma Interfase Espafiol.

El sistema debe incluir interfaz grafica para con minimo 18 regiones anatémicas
con una cantidad de vistas estdndares y personalizadas.

Que incluye Guia de posicionamiento como ayuda visual para el tecndlogo as{
como apoyo en operaciones bisicas y mantenimiento.

Herramientas de autodiagndstico, monitoreo de calentamiento del 4nodo, mensajes
de error, temporizador de apagado automaético, registro historico de informes.

Que el equipo cuente con conectividad DICOM 3.0 (SEND, PRINT, STORAGE,
WORKLIST, MPPS, QUERY/RETRIEVE)

Con Interruptor o pedal para radiografia y fluoroscopia

Interfase de comunicacidn con cdmara Laser

4.9 MODOS DE QPERACION

4.9.1
4.9.2
4.9.3
494
4.9.5

4.9.6

4.9.7
4.9.8

4.10

4,10.1
4.10.2
4.10.3
4.10.4
4.10.5
4.10.6
4.10.7
4.10.8

Fluoroscopia: Manual ¢ automatico con ABC

Exposicion radiografica: accionada por el boton de exposicion.

El'kV es seleccionado utilizando controles de toque arriba / abajo (40 a 150 kVp)
El' mA es seleccionado utilizando controles de toque arriba / abajo (10 a 800 mA)
El tiempo es seleccionado utilizando controles de toque arriba / abajo (1 mseg a 6.3
seg)

El mAs es seleccionado utilizando controles de toque arriba / abajo (0.5 a 630
mAs)

Sustraccion DSA (Angiografia por sustraccion Digital)

Reconstruccidn Panoramica de columna y miembros inferiores Automatica

SISTEMA DE FLUOROSCOPIA DIGITAL:

Fluoroscopia continua minimo de 1024 x 1024 pixeles, 14 bit.

Grabacion de fluoroscopia minimo de 15 fps, 128 imégenes por secuencia.
Adquisicion radiografica minimo de 1024/1024 pixeles, 14 bit
Almacenamiento de imagenes en disco duro minimo de 70.000 imédgenes
Almacenamiento externo en USB en formato BMP y JPEG
Almacenamiento externo en DVD-R, CD-R en formato DICOM.
Funciones de procesamiento de imagen de fluoroscopia.

Funciones de procesamiento de la imagen de radiografia.




4.10.9 Grabacién de fluoroscopia

4.10.10Post procesamiento con zoom, inversién de imagen y multiple visualizacion,

4.10.11Interfase para camara

4.10.12Filtro de compensacidn digital para fluoroscopia en tiempo real

4.10.13DICOM 3.0 (SEND, PRINT, STORAGE, WORKLIST, MPPS,
QUERY/RETRIEVE)

4.11  ACCESORIOS

4.11.1 1 kit de asas para el paciente.

4,11.2 Apoya pies.

4.11.3 Apoya hombros

4.11.4 Pedal para fluoroscopia

4.11.5 Dos (2) Monitores de Alta resolucidén 19" minimo, en la sala de estudio sobre su
respectivo carro

4.11.6 Soporte para piernas

4.11.7 Handgrips

4.11.8 Escalerilia

4.11.9 Proteccidn de rayos X (Juego de chalecos plomados y de suspensioén de techo)

4.12 APLICACIONES
4.12.1 Angiografia
4,.12.2 Gastroenterologia
4.12.3 Urologia

4.12.4 Ginecologia
4.12.5 Térax

4.12.6 Huesos

4.12.7 Artrografia
4.12.8 Melografia
4.12,9 Endoscopia
4.12.10Vascular

5, OBLIGACIONES DEL OFERENTE

5.1 El proponente favorecido debera 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 v 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 proveedor debera certificar la instalacion en la ciudad de Bogota de por lo menos 2
equipos de las mismas caracteristicas (igual marca y modelo) al ofertado en la presente
convocatoria.

5.3 Solo se aceptaran como oferentes directamente el fabricante del equipo o Proveedores
directos del fabricante con mas de 10 afios de representacion directa en el pais




certificada por el fabricante, capacidad instalada comprobada y representacion a nivel
nacional.

5.4 Al momento de la entrega de los equipos se deben anexar los documentos que
acrediten la legalizacion en Colombia de los equipos propuestos, tales como aquellos
que acrediten la importacion y nacionalizacion de los mismos.

5.5 El oferente debera ofertar el costo anual del contrato de mantenimiento, incluyendo
repuestos originales y mano de obra directamente de fabrica y actualizaciones de
Software (updates y upgrades) después de vencida la garantfa, el costo debe incluir
minimo 4 visitas anuales de mantenimiento preventivo, 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.

5.6 Se solicita certificado de Garantia de stock de repuestos por un minimo de 5 afios
anexando una lista de insumos y repuestos para el equipo.

5.7 Los equipos deberan ser entregados e instalados en perfecto funcionamiento en el
Hospital en los tiempos establecidos en los pliegos de condiciones, ademés se debera
garantizar la capacitacion técnica de mantenimiento, operacion y estandarizacion para
el personal técnico y médico que operara los equipos, asi mismo, para el personal de
manienimiento, se dictaran capacitaciones en la sede de la entidad, en el nimero que
sean necesarias, suministrando los manuales de uso (traduccidn al espafiol y original)
de mantenimiento y reparacion, planos técnicos, manual de operacién y cuidados
basicos a tener con ¢l equipo. Una vez culmine la instalacion, se realizardn pruebas de
funcionamiento a satisfaccién del personal médico y el personal de ingenieria
biomédica quiencs debera wverificar que los requerimientos para operacidn y
funcionamiento se cumplan y certificaran ¢l recibo a satisfaccion por el Hospital.

5.8 De ser necesario gjecutar obras civiles, eléctricas o modificacidén de mobiliario para la
instalacion de €l o todos los equipos, estas seran asumidas por ¢l oferente, en aras de
garantizar la correcta instalacion y funcionamiento de los equipos.

5.9 Para este proceso se¢ ha determinado que el proveedor serd el encargade de la
coordinacién con el personal médico y téenico para traer en DEMO el equipo o los
equipos o para la visita o referenciacién 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).

5.10 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 demds 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 demés costos que demande la ejecucion del contrato. El Oferente deberd
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.

5.11 Condiciones de Instalacién de Puntos de Red y Eléctricos si fuesen necesarios

5.11.1 CANALETA: La Canaleta debe ser metalica de la dimension apropiada para el

nimero de cables a conducir. Debe tener una division para conducir cables
eléctricos y debe venir con tapa, 1a 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




5.11.2

5.11.3

5.11.4

5.11.5

5.11.6

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 deberd Hevar el espacio para datos y para la toma eléctrica.Se podra utilizar
canaleta perimetral existente en algunas d4reas sin averiar ni afectar el
funcionamiento ni la correcta instalacion de los puntos existentes y luego de
confirmar la existencia de espacio disponible.

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

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 drea de administracion. Es
necesario entregar la certificacion de los puntos con un instrumento idéneo permita
observar que aprueba la categoria 6. Las medidas de NEXT y atenuacién deben ser
hechas segin: TIA/EIA 568-B.2.1

PLANOS UNIFILARES DE LA RED DE DATOS 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.

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 informacion. 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 deberd entregar un documento final IMPRESO y en medio magnético
que incluya la descripcién de los trabajos, los catdlogos 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 y documentacién de la
capacitacion y todos aquellos documentos que el proponente estime necesarios para
la éptima utilizacion de los sistemas suministrados.

CABLEADO ELECTRICO PARA PUNTOS NUEVOS: Es necesario llevar
circuitos eléctricos desde el los tableros ubicados en los centros de cableado
correspondientes por piso hasta los puntos indicados. Se deberd 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 conexion al UPS. Los puntos
ecléctricos deben ubicarse cerca a 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 instalacién de los
puntos existentes, se debe confirmar espacio disponible durante el recorrido
técnico.

6. MANTENIMIENTO

Partes suplementarias:

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

Mantenimiento externo:
¢ Direccion de la sede més préxima al hospital.
Numeros telefonicos, celulares, FAX y correo electrénico.
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 Metrologico.

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

Mantenimiento interno:
+ Entregar documentacion técnica detallada del equipo en espafiol y originales:
o Manual de usuario en espaiiol.

Manual Técnico en espafiol.
Ficha Técnica.
Las 3 Guia Répida de manejo.
Gufa de desinfeccion y limpieza.

o Guia para el manejo de fos desechos (solo si el equipo ofertado lo requiere).
e (Capacitacion y formacion (médica y técnica):

o Duracion

o Numero de personas posibles

o Lugar

o Detallar temas.

c 0O 0 0

Control de Calidad:
e 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. PRESENTACION DE LA OFERTA




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

s La formacion y/o capacitacion completa de los utilizadores de la tecnologia.

e La formacidén y/o capacitacién completa de los Téenicos e Ingenieros del Arca de
Equipos Médicos del Hospital Universitario de la Samaritana.

s Toda la documentacion normativa v reglamentaria de la empresa proponente y de los
equipos ofertados.

s Certificacién que el proponente cuenta con equipos de respaldo para la tecnologia
propuesta.

o Certificacién de compromiso que el tiempo maximo garantizado de respuesta a una
eventual solicitud de mantenimiento, debe ser entre 8 y 12 horas méaximo. (Tiempo de
respuesta: se refiere al tiempo que transcurre desde que se envia una solicitud de
mantenimiento a la empresa ofertante y ellos tienen una persona atiendo esa solicitud
presencialmente).

e Certificacion de compromiso que el tiempo maximo garantizado de solucién del
problema a una eventual solicitud de mantenimiento, debe ser entre 24 y 48 horas
maximo.

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

e Certificacion de compromiso de calibracién anual para el equipo Ofertado y de plan de
aseguramiento metroldgico durante el tiempo de garantia.

» La documentacién técnica v de utilizacion completa en espafiol y original incluyendo
planos detallados.

s El candidato deberd indicar en su propuesta la planecacion de las actividades de
capacitacion médica y téenicas indicando el lugar y el programa de formacién
aprobado por el Area de Equipos Médicos y Area Utilizadora.

e La guia ripida de manejo de acuerdo a el instructivo 03EQO!, ficha de
descontaminacion, 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
documentacion debe ser Entregada laminada y con cadena en acero inoxidable para
instalar en el equipo.

e 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 4rea de Equipos
Médicos.

¢ Las fechas de mantenimientos preventivos que se le realizaran al equipo durante los
afios de garantia del equipo.

e Elequipo 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 garantfa, tiempo durante el
cual se deberdn prestar las visitas de mantenimiento preventivo y las correctivas
necesarias. Dichas garantias debera incluir el cambio de los elementos descritos por
fAbrica, necesarias para el éptimo funcionamiento de los equipos. Se debera cambiar el
equipo por uno nuevo con las mismas especificaciones técnicas, si llegard a presentar
alguna falla que asi lo amerite durante la garant{a 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 ninglin motivo se aceptan equipos de segunda,
equipos en prueba ni repotenciados.

Las actualizaciones de software deberan realizarse acorde a los desarrollos tecnoldgicos
del equipo y deberan hacer parte integral del soporte post-venta sin generar costos
adicionales para la institucién 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 informacién necesaria sobre el material que se propone al departamento de
compras y suministros.

Toda respuesta tiene que sustentarse en el respective folio del manual o
documentacién original de fabrica, para poder corroborar las respuestas dadas por el
proponente (favor entregar con este CCTP, documentacién original de fabrica
debidamente foliada).

GENERALIDADES

PROVEEDOR RESPUESTA FOLIO

Razén Social

Representante Legal

Numero de NIT

Teléfono

FAX

E-mail

Numero de sedes

Ciudad de sede principal

Direccion de sede principal

Direccidn WEB

PRODUCTO RESPUESTA FOLIO

Marca

Modelo

Fabricante

Razon Social

Afio de fabricacion.

Tiempo de vida Gtil

Pais de origen del equipo

Teléfono y FAX de la fibrica

E-mail de la fabrica

Direccion WEB de la fabrica

Fecha y lugar de la primera
puesta en funcionamiento en




Colombia

Referencias Hospitalarias

GENERADOR DE ALTA
FRECUENCIA RESPUESTA FOLIO
(Describa la funcionalidad del
equipo?
(Cudl es la potencia nominal
generador?
;Cuil es la frecuencia del
generador?
¢Cual es el Rango de KV que
maneja el equipo?
(Cudl es ¢l rango de mA que
opera el generador?
(Cuenta con control automatico
de exposicion (AEC) que permita
tomar de forma automatica los
examenes?
¢Cuenta con sistema de Control
automadtico de brillo?
¢La fluoroscopia es pulsada o
contintia?
¢ El sistema de control de dosis es
automatico?
;Cudl es el rango de tiempo que
opera el generador?
.Cual es la potencia de entrada
del generador?
(Con que herramientas de
autodiagndstico cuenta el
equipo?
(Cual es el rango minimo para
fluoroscopia?
TUBO DE RAYOS X RESPUESTA FOLIO
;Eldnodo es giratorio?
¢ Cuél es la capacidad minima del
Anodo?
;Cuales son los tamafios de
punto focal?
;Cual es el minima mA/KV?
;Angulo focal del anodo?
COLUMNA PORTA TUBO RESPUESTA FOLIO




¢Describa como viene soportada
la columna porta tubo?

Cual es la angulacion de la
columna?

;Cudl es el rango de la distancia
focal variable?

;Cuadl es la distancia minima de
movimiento longitudinal?

¢Cuenta con colimacion
automdtica y manual?

(Describa las funciones del
control multifuncional?

(La columna portatubo cuente
con Sistema de frenos vy
contrapeso a prueba de fallos
ante cortes de energia?

FLAT PANEL DETECTOR

. Tipo de Detector de Flat Panel?

. Tamafio minimo del Detector de
Flat Panel?

(Cuenta con  Sistema de
refrigeracién de aire automatico?

COLIMADOR DI SAMPO RESPUESTA FOLIO
;Es motorizado y de operacion
automatica?
. Formas de colimacién?
LAjuste automatico de
compensacion SID?
(Describa el localizador de luz
de campo?

MESA RESPUESTA FOLIO

¢El equipo cuenta con rieles
laterales?

;Cuneta con Parada automética
en horizontal a 0° grados?

;Cudl es la inclinacién minima
de la mesa?

;En que material esta disefiada la
mesa?

(Cual es la distancia del
movimiento transversal?

;Cuél es la altura minimo de la
mesa?

(Cuél es el peso minimo que
soporta la mesa?




;Cuales son las dimensiones
minimas de la mesa?

¢La mesa cuenta con interruptor
de emergencia?

;La mesa cuenta con cono de
compresion?

JLa mesa cuenta con
intercomunicador?

(Describa la rejilla?

CONSOLA DEL
GENERADOR Y CONTROL
DE MANDO

RESPUESTA

FOLIO

;La consola cuenta con controles
e indicadores del sistema?

(Se  puede seleccionar los
pardmetros del generador?

.Se puede controlar todos los
movimientos de la mesa y la
columna portatubo?

(Se  puede  visualizar  los
pardmetros del equipo?

.Se puede ajustar el campo de
vision del colimador?

/Se  puede  controlar la
compresion y la liberacién del
cono?

. Tiene parada de emergencia?

. Se puede ajustar el volumen del
intercomunicador?

(Muestra archivos de error?

;Cuenta con indicador de
emision de rayos x?7

¢Cuenta con Indicador audio de
exposicion?

;Cuenta con temporizador de
fluoroscopia?

Describa el monitor de la consola

¢El sistema incluye una interfaz
grafica? Describala

. Cuaél es el idioma de la interfaz?

incluye guia  visual  de
posicionamiento como apoyo de
operaciones basicas?

;Cuenta con herramienta de
autodiagndstico?

(Con que licencias DICOM




cuenta el equipo?

;Cuenta con interruptor o pedal
para radiografia y fluoroscopia?

;Cuenta con interfase de
comunicacion con camara Laser?

MODOS DE OPERACION

RESPUESTA

FOLIO

(El  equipo  cuenta  con
Fluoroscopia: Manual o
automatico con ABC?

(El equipo  cuenta  con
Exposicion radiografica:
accionada por el botén de
exposicion ;

.Se puede controlar los niveles
de KV?

.Se puede controlar los niveles
de mA?

. Se puede controlar los tiempos?

;Se puede controlar los niveles
de mAs?

El equipo cuenta con DSA
(Angiografia por sustraccidn
Digital)

El equipo cuenta con
Reconstruccion  Panoramica de
columna y miembros inferiores
Automatica

SISTEMA DE
FLUOROSCOPIA DIGITAL

RESPUESTA

FOLIO

(Cuenta  con  Fluoroscopia
continua minimo de 1024 x 1024
pixeles, 14 bit.?

/Cuenta con Grabacidn de
fluoroscopia minimo de 15 fps,
128 imdagenes por secuencia?

. Cuenta con Adquisicion
radiografica minimo de
1024/1024 pixeles, 14 bit?

(Cuenta con Almacenamiento de
imagenes en disco duro minimo
de 70.000 imagenes?

¢Cuenta con Almacenamiento
externo en USB en formato BMP
y JPEG?

(Cuenta con Almacenamiento
externo en DVD-R, CD-R en




formato DICOM?

.Cuenta con Funciones de
procesamiento de imagen de
fluoroscopia?

(Cuenta con Funciones de
procesamiento de la imagen de
radiografia?

(Cuenta con Grabacién de
fluoroscopia?

(Cuenta con Post procesamiento
con zoom, inversion de imagen y
multiple visualizacion?

¢Cuenta con Interfase para
camara?

(Cuenta con DICOM 3.0
(SEND, PRINT, STORAGE,
WORKLIST, MPPS)?

ACCESORIOS

RESPUESTA

FOLIO

Describa los accesorios con que
cuenta el equipo

APLICACIONES

Describa las aplicaciones clinicas
del equipo

MANTENIMIENTO

RESPUESTA

FOLIO

Indique tipo de calibraciones
recomendadas por el fabricante
para el equipo y su periodicidad.

Posibles Actualizaciones

El tiempo maximo garantizado
de respuesta a una eventual
solicitud de mantenimiento, debe
ser entre 6 horas maximo

El tiempo maéaximo garantizado
de resolucion del problema a una
eventual solicitud de
mantenimiento, debe ser entre 24
y 48 horas maximo

Cual es el tiempo en que usted
garantiza la entrega de cualquier
repuesto.

Disponibilidad de la empresa de
garantizar un equipo de respaldo,
en caso de que presente falla que
deje fuera de servicio el equipo
(SI/NO).

Describa  los  equipos de




calibracion y verificacion
disponibles que la empresa tiene
para este tipo de tecnologia.

Detaliar sistema de metrologia y
control de calidad de la empresa
hacia la tecnologia.

Protocolos de mantenimiento.

En el contrato incluye Control de
Calidad (SUNO).

Plan de renovacidon tecnoldgica
propuesta al terminar el tiempo
de vida til del equipo.

Valor agregado por la empresa.

El proponente podrd realizar las observaciones necesarias, siempre v cuando sean para
ampliar la informacion relacionada con los requerimientos.

Otras configuraciones podran ser propuestas en opcion, siempre y cuando correspondan a
los objetivos médicos y clinicos (se debe precisar por cada una de estas configuraciones su
costo unitario), pero en ningln caso podran ser inferiores a las solicitadas por la
institucion.

El proveedor certificara la representacion de los equipos ofertados la cual debe ser
mayor a dos afios.

El Hospital Universitario de la Samaritana se tomard el derecho de establecer la
configuracion que €| considere conveniente.




