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1. Requisitos Generales:
Tabla 1 Tabla de datos comparativos

A CONFIRMAR COMENTARIOS

© REQUISITOSMINIMOS ~ POREL DEL
GENERALES _ LICITADOR _ LICITADOR _

ESTANDARDES
INTERNACIONALES SOLICITADOS

El dispositivo debe ser producto
marcado al menos una de las siguientes
certificaciones: F.D.A. (Food and Drug
Administration) y/o certificacion CE
(Comunidad Europea) y/o ASME

a.l (American Society of Mechanical
Engineers) y/o 1SO 13485 (Internacional
Organization for Standardization),
acorde a lo detallado en las fichas
técnicas de Direccion Nacional de
Equipamiento Sanitario.

B GARANTIAS

El equipo biomédico debe tener como
minimo 24 meses de garantia técnica a
partir de la recepcion definitiva del bien,
la garantia debe cubrir todos los
trabajos/ servicios de mantenimiento
necesarios, incluida la sustitucién del
b.1 equipo en caso de ser necesario,
repuestos y consumibles que se
contemplen dentro de recomendaciones
de fabrica durante la vigencia de la
garantia técnica

Todos los trabajos de mantenimiento
deben realizarse en presencia del
Personal Técnico del establecimiento de
b.2 salud. El servicio seré llevado a cabo por
personal técnico autorizado y capacitado
por el fabricante.

DOCUMENTACION TECNICA A

> INCLUIR
Manuales de usuario / técnicos / de
mantenimiento en idioma espafiol en 4
ejemplares, y los correspondientes

el certificados de calidad y garantia, deben

ser entregados en el momento de la
instalacion y puesta en funcionamiento
del equipo en fisico y archivo digital, en

Ministerio de Salud Publica

Coordinacién Zonal 6 - Salud &5 AVe
AL .
Dirsceliee Joas Alvaar 2:£6y Tadgo Torres NEA Dy Gobierno | susmgasso
Cddigo postal: 010204 / Cue Ecuador —r——— 7 || PARA EL DESARROLLC deIE d
Teléfono: +593-7 2831 992 /S8 / 2847 278 o cuaaor

www.salud.gob.e




¥ ,
Republica
del Ecuador

esparfiol o inglés, prefiriéndose el
primero; el Manual de Servicio Técnico
gue contiene informacion detallada para
su instalacién, funcionamiento, entre
otros, que contengan los diagramas de
bloques, mecanicos, eléctricos y/o
electronicos, planos y procedimientos de
montaje / instalacion y otros que
considere el contratista; los manuales no
deberan tener marca de agua, anotacion
o sello que dificulte su lectura..
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Requisitos minimos para el Manual del
usuario: Descripcion fisica,
caracteristicas y funciones, Manual de
instrucciones Operativas, procedimiento
técnico, llustraciones, y conduccion del
equipo.

c.2

Manual Técnico debe incluir los
siguientes Asuntos: Descripcion general
del sistema. Instrucciones de instalacion.
Lista de repuestos. Diagramas de
cableado. Plan de mantenimiento.
Ajustes, solucion de problemas,
calibraciones, que describan las
operaciones completas del equipo, las
partes, los circuitos electronicos, la
implementacion de los programas, etc.

c.3

Entrega, recibo, instalacion y puesta en
Servicio

El licitador ganador es responsable de la
inspeccidn y evaluacion del sitio en
donde se instalara el equipo médico en
d.l los Hospitales: General de Macas,
General Vicente Corral Moscoso y
General Homero Castanier Crespo
acorde al lote ofertado.

El licitador ganador sera responsable de
notificar oportunamente al Organo de
Contratacion cualquier requisito especial
para los modelos de equipo propuestos a
fin de asegurar un proceso de instalacion
satisfactorio, acorde al lote ofertado.

d.2

El bien suministrado bajo el contrato
serd inspeccionado y probado con el fin
de verificar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas, la instalacion
correcta y la completa funcionalidad,
acorde al lote ofertado.

d.3
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El licitador ganador debe proporcionar
todos los materiales, equipos y
dispositivos necesarios para implementar
una instalacion completa y segura 'y la
puesta en marcha del equipo
suministrado, incluyendo todas las

d.4 herramientas, mano de obra, direccion
técnica, gestion / supervision, y
cualquier otro servicio requerido, aunque
no esté expresamente indicado en el
Pliego de Licitacion,
Anexos/Formularios, acorde al lote
ofertado.

Ademas, el licitador ganador seré
responsable de las modificaciones /
cambios necesarios a la infraestructura
existente y sera responsable de rectificar
cualquier dafio resultante de su
actividad, acorde al lote ofertado.

E REPUESTOS Y CONSUMIBLES

El licitador ganador garantizara la
disponibilidad de piezas de repuesto
E.l posterior a la instalacion del equipo
durante la vigencia tecnoldgica del
equipo, acorde al lote ofertado.

F CAPACITACION

El licitador ganador llevard a cabo una
formacién integral dirigida a/ los
operadores de las instalaciones
hospitalarias asignadas al equipo acorde
al lote ofertado, de acuerdo a lo
detallado en el formulario D7 -
CUESTIONARIO DE
CAPACITACION.

La capacitacion sera supervisada por el
personal del Organo de Contratacion y
certificada por la Direccién del Hospital.
La capacitacion se llevara a cabo en el
lugar de la instalacion del equipo, acorde
al lote ofertado.

La capacitacion incluird:

1. Funcionamiento técnico completo y
f.3 programacion de todos los parametros
del Equipo.

f4 2. Componentes del equipo.

f.5 3. Fallas comunes en el equipo y

d.5

f.1

f.2
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solucion de problemas.
£6 4, Ma_ntenimiento preventivo del equipo
' a realizar por los operadores.
£7 5. Mantenimigntg preventi\_/o / correctivo
' por parte de técnicos especializados.
f.8 6. Reparaciones mas comunes.
7. Cronograma de cambio de repuestos
f.9 y/o consumibles acorde a lo detallado
por el fabricante.

2. Plan general de distribucion:

Tabla 2 Plan de distribucion de equipamiento por Lotes de Licitacion

EQUIPOS CANTIDAD SERVICIO
Sistema mdvil radioquirdrgico,
ITEM |digital, de Arco en C
L1- motorizado con intensificador
. Centro
1 1.1.1  |de imagen 1 s
quirdrgico
I-Il_-lE 'YI Mamégrafo digital con
121 tomosintesis 1 Imagenologia
Esterilizador, una  puerta
5 ITEM  |funcionamiento mixto (eléctrico
L2— |y vapor central), 250 ~ 385 Central de
. 1 L
21.1 litros esterilizacion
I-II_-E 5/' Aspirador portatil
311 2 Neonatologia
I[E'YI Bilirrubinbmetro portétil para
3.2.1 neonatos 1 Neonatologia
I'II_'E 'YI Central de monitoreo de
3 331 dieciséis terminales 1 Neonatologia
I[E 5/' Central de monitoreo de treinta
341 | dos terminales 1 Neonatologia
I[gﬁﬂ Cuna de calor radiante con
3.5.1 sistema de gases 1 Neonatologia
ITEM
L3 - Incubadora
3.6.1 7 Neonatologia
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ITEM . .
L3 Lampara de fototerapia 6
3.71 Neonatologia
2
I[gﬁ/l Monitor de signos Vvitales
3.8.1 neonatales 5 Neonatologia
I-II_-E 5/' Monitor de signos vitales 4
avanzados
3.9.1 .
Neonatologia
4
4
I-II_-E 'YI Ventilador neonatal de alta
frecuencia
3.10.1 .
Neonatologia
2
4 ITEM |Torre para cirugia
L4 - laparoscopica Centro
4.1.1 1 quirdrgico
5 I[E 'YI Torre para endoscopia digestiva
51.1 1 Consulta externa
5 ITEM _Cama_para unidad de cuidados Unidad de
L6 - intensivos :
6 cuidados
6.1.1 . )
intensivos
7 ITEM |Mé&quina de anestesia para
Lr— |RMN 1 Imagenologia
711 genolog
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3. Requisitos técnicos por Lote de Licitacion:

Tabla 3: item 17 — 7.1.1 méaquina de anestesia

DATOS GENERALES
CODIGO FICHA EQU-03-R05
TECNICA DNES:
NOMBRE MAQUINA DE ANESTESIA PARA RMN
GENERICO:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ATRIBUTO VALOR OFERTA  OBSERVACIONES
ESPECIFICA

Control / Visualizacién / Material

Equipo aprobado para su
uso con los sistemas de
RMN de 1,5

y 3 Tesla

Para pacientes neonatos,
pediatricos y adultos
Gabinete De configuracion movil

> Una (1) gaveta de
almacenamiento
Flujometros o Para control de flujo de O2,
Caudalimetros N20, aire medicinal
Medicion de flujo de 0,1 a >
10 I/min

Vaporizadores Al menos dos vaporizadores
con anclaje al equipo
Compatibles para agentes
anestésicos: a eleccion del
Establecimiento de Salud
Compensacion de gas | Requerido

fresco
Evacuacion de gases Activo o pasivo

Sistema de absorcién Requerido

Aplicacion

de CO2

(canister)

Superficie de trabajo Para colocacion de

accesorios

Manejo de flujos bajos | Requerido

0 minimos

Ventilacion manual Requerido

Ventilador
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Control Mediante fuelle y/o piston
y/o bolsa en botella

Maodulo respiratorio Esterilizable

Visualizacién de datos | Mediante pantalla > 6,5"

monitorizados En valores graficos y
numéricos

Parametros / Modos ventilatorios

Presion en las vias aéreas
(Pva)
Ventilacién manual

Volumen tidal (VT)

Presion Positiva al final de
la espiracion (PEEP)
Fraccién Inspirada de

) Oxigeno (FiO2)
Parametros Frecuencia respiratoria
monitorizados Gases medicinales (02,
C02, N20, aire medicinal)
y agentes

anestésicos en ventilador o
monitor

Relacion
inspiracion:espiracion (1:E)
Apnea

Ventilacion controlada por
volumen (VCV)
Ventilacion controlada por
presion (PCV o PPCV)
Ventilacion mandatoria
intermitente sincronizada

Modos Ventilatorios

(SIMV)
Ventilacion con presién de
soporte (PSV)
Ventilacion espontanea

Volumen tidal o <20 ml

corriente minimo

Volumen tidal o > 1000 ml

corriente maximo

Volumen minuto Dentro del rango de 0 a 100
I/min

Frecuencia respiratoria | Dentro del rango de 2 a 80
rpm

Pausa Inspiratoria Dentro del rango de 0 a 70%

del tiempo inspiratorio
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Tiempo inspiratorio 0,4 s 0 menor
minimo

Tiempo inspiratorio 2 S 0 mayor
maximo

Presion limite minimo | < 15 cm H20
Presion limite maximo |>70 cm H20
PEEP minimo <5cm H20
PEEP méximo >20 cm H20
Compliance Requerido
(distensibilidad)

Vélvula de purga o Requerido
flush

Autodiagnostico Requerido

Alarmas audibles y
visuales

Requerido para los
parametros monitorizados
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Con limites de alarma alto y
bajo

Monitor de signos vitales para
pacientes Neonatales, P

ediatricos y Adultos

Visualizacion de datos
monitorizados

Pantalla > 15"

En valores gréaficos y
numéricos

> 6 curvas simultaneas

Médulos

De parametros fisiol4gicos,
analizador de gases
medicinales, gases
anestésicos y capnografia

Parametros minimo monitorizados

Electrocardiograma
(ECG)

Rango de medicién minimo
de 0 a 350 Ipm neonatos

Respiracion

Rango de medicion minimo
de 0 a 150 rpm neonatos

Presion invasiva (IBP)

Requerido

Presion no Invasiva
(NIBP)

Ajuste adulto, pediatrico y
neonatal

Sistélica (mmHg)

Sistélica (mmHg) de 40 a
135 (neonatal) como
minimo

Media (mmHg)

De 20 a 110 (neonatal)
como minimo

Diastélica (mmHg)

De 10 a 100 (neonatal)
como minimo

Proteccion de
sobrepresion
Neonatal

Requerido
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Temperatura >2

Concentracion de gases | En caso de contar con
02, N20, ventilador

CO2y agente

anestésico

Capnografia (CO2) Requerido

Sp0O2 Requerido
Concentracion alveolar | Requerido

minima

(MAC)

Parametros opcionales
monitorizados

BIS (integrado o
independiente), de acuerdo a
la unidad requirente

TOF (integrado o
independiente), de acuerdo a
la unidad requirente

Alarmas

Requerido para los
parametros monitorizados

Con limites de alarma alto y
bajo

Accesorios

Sistema de evacuacion

Uno (1) completo, acorde a

de gases la necesidad del
Establecimiento de Salud
Canister Uno (1) reutilizable

Vaporizadores

Dos (2) de acuerdo a la
solicitud del
Establecimiento de Salud

Bateria auxiliar

Una (1) > 90 minutos de
autonomia

brazalete Adulto,
pediatrico y neonatal

Cilindro de gas de Uno (1)
reserva para

02

Equipo de reanimacion | Uno (1)
manual

Pulmén manual Dos (2)
Cable ECG de paciente | Uno (1)
de3

derivaciones

Cable ECG de paciente | Uno (1)
de 5

derivaciones

Manguera para Dos (2)
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Brazalete NIBP adulto | Dos (2)
reutilizable
Brazalete NIBP Dos (2)
pediatrico
reutilizable
Brazalete NIBP Diez (10) de cada tamafio (a
neonatal 3 eleccion del Establecimiento
tamafios de
Salud)

Cable troncal de Dos (2)
saturacion
Saturador de O2 tipo Dos (2)
dedo
Saturador de O2 tipo Cuatro (4), dos (2) de cada
multisitio neonatal - uno
pediatrico
Sensor de temperatura | Uno (1)
de piel reutilizable
Cable troncal IBP Uno (1)
kit de monitoreo IBP Dos (2)
Kit de monitoreo de Uno (1)
gases

Consumibles
Bolsa de cal sodada Una (1)

Electrodos para ECG
adultos

Cincuenta (50)

Electrodos para ECG
pediatricos

Cincuenta (50)

Electrodos para ECG
neonatales

Cincuenta (50)

Circuito de paciente
adulto con bolsa 'y
mascarilla transparente,
libres de latex

Diez (10) descartables

Circuito de paciente
pediatrico con bolsa y
mascarilla transparente,
libres de latex

Diez (10) descartables

Circuito de paciente
neonatal con

bolsa y mascarilla
transparente, libres de
latex

Diez (10) descartables

OTRAS ESPECIFICACIONES
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Energia / Alimentacion | 110 ~ 127 VAC /60 Hz
Garantia técnica Dos (2) afos a partir de la
fabricante fecha de recepcion
definitiva del
equipo
Certificados de Calidad | Al menos una (1) de las
del Equipo siguientes certificaciones:
FDA y/o CE
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