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Acta de Especialidades Médicas
Del 13 de septiembre de 2005

Hoy 13 de septiembre de 2005 a las 8:50 a.m., el Subcomité de Especialidades Médicas y los
siguientes oferentes inician un proceso de homologacién de equipo.

Participan en la reunion como especialista, Dr. Jose Manzanares, Dra. Nuria de Tortosa, Ing.
Ricardo Soriano, Ing. Katia Guerra

SE PROCEDE A HOMOLOGAR CON LOS PROVEEDORES LOS SIGUIENTES EQUIPO

RINON ARTIFICIAL CON MICROPROCESADOR, PANTALLA Y MODULO DE PRESION
PARA HEMODIALISIS.

Descripcion:
Equipo con microprocesador, pantalla digital en idioma espafiol y médulo de presion para
hemodializar a pacientes.

1. ESPEC1FICACIONES:

1.1 BOMBA DE SANGRE CON RODILLO EN RANGO AJUSTABLE, PARA LAS
DIFERENTES LINEAS AV DEL MERCADO (ENTRE 6 7 8 mm)

1.2 DETECTOR DE BURBUJAS EN SANGRE.
1.3 BOMBA DE INFUSION DE HEPARINA.
1.4 SISTEMA DE MONITOREO Y DESPLIEGUE DE LOS SIGUIENTE PARAMETROS:
Conductividad
Temperatura
Presion de la camara Arterial
Presion de la camara venosa
Presién Transmembrana
Ultrafiltracion
Flujo de sangre.
Concentracion de sodio variable.
Flujo dializante
Presion arterial y frecuencia cardiaca del paciente

1.5 CAPACIDAD DE PRESION TRANSMEMBRANA. Con un limite superior minimo de 500
mm./ Hg

1.6 SISTEMAS DE ALARMAS AUDIBLES Y VISUALES DE LOS SIGUIENTES
PARAMETROS:
Conductividad
Temperatura alta y baja
Presion de la camara arterial
Presion de la camara venosa
Presidn transmembrana
Flujo de sangre
Fuga de sangre
Burbujas de aire en la sangre
Pérdida de agua.

1.7 MODULO DE UTILIZACION, CON ACCESOS FRONTAL A LAS SOLUCIONES
DIALIZANTES, QUE PERMITA DIFERENTES CONCENTRACIONES:

Que permita diferentes soluciones de 1:34 (35X); 1:35(36.83X); 1:44 (45X) a elegir por el
usuario.
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1.8 MODULO DE ULTRAFILTRACION CON CONTROL VOLUMETRICO

—Que-permitacontrolarla-extraceionde-liguidosal paciente:

1.9 SISTEMA DE DESINFECCION AHIFQMAIHGA TERMICA Y QUIMICA.
1.10 QUE PERMITA LA DESCALIFICACION DEL SISTEMA

2.0 SISTEMA DE CONCENTRACION DE SODIO VARIABLE.

3.0 MONITOR A COLORES
Que grafique y despliegue los parametros de ultra filtracion y concentracion de sodio como
minimo.

tesoli e de advertencia vl : s

4.0 QUE PERMITA LA PROGRAMACION DE PARAMETROS DE TRATAMIENTO COMO
MINIMO DE:

Tasa de ultra filtracién

Flujo de sangre.

Flujo de dializante

Temperatura

Concentracion de sodio.

Duracion de Tratamiento

5.0 QUE INCLUYA MODULO DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA Y FRECUENCIA
DE PULSO INCORPORADA AL RINON CON LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS:

Pantalla alfanumérica que despliegue la presién arterial sistolica, diastolica y arterial media, asi
como frecuencia cardiaca con brazalete inflable reusable para adultos con cable de extension y
conexion

6.0 QUE CUENTE EL EQUIPO CON PROGRAMA (SOFTWARE) DE MANTENIMIENTO
PARA EL SERVICIO TECNICO.

7.0 DEBE PERMITIR CONECTARSE A BASE DE DATOS EXTERNA A TRAVES DE UNA
INTERFASE.

8.0 DEBE CONTAR CON RESPALDO DE BATERIA INTERNA DE 15 MINUTOS COMO
MINIMO

9.0 REQUERIMIENTO ELECTRICO ENTRE 110 Y 120 V, 60 Hz

Documentos para revisar, los expedientes:
1 Antecedente de Uso
2 Certificado de calidad, presentar alguna de las siguientes certificaciones:
a. FDAoTUV o0 CSA o0 CE. Y adicional UL o IEC 0 1ISO9000
b. O que en el catalogo original consten las certificaciones solicitadas

OBSERVACIONES PARA EL PLIEGO DE CARGOS

1. En caso de que la Unidad de Hemodialisis no cuente con un UPS para proteger el Circuito de
Rifiones se debe incluir un regulador y estabilizador en Linea Tipo On Line, para proteccion
del equipo

2. Garantia de dos (2) afios minimo en piezas y mano de obra, a partir de la fecha de aceptacion a
satisfaccion.

3. i , .

4. Incluir un (1) ejemplar del manual de operacién y funcionamiento en espafiol.
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5. Incluir un (1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, diagramas
eléctricos y electronicos en espafiol o ingles
6. Certificacion emitido por el fabricante de que el personal técnico de respaldo local cuenta con
el debido entrenamiento en el mantenimiento y reparacion del equipo.
7. Certificacion del fabricante en donde confirmen la disponibilidad de piezas de repuesto durante
minimo 7 afios i ibili i
8. Certificacion emitida por el fabricante de que le equipo es nuevo no reconstruido
9. Presentar programa de mantenimiento preventivo y listado de pieza de dicho mantenimiento a
reemplazar segun fabricante y-correetive, que brindara 5,000 horas o cuando lo solicite el
Departamento de Biomédica, durante el periodo de garantia .
10. Debe incluir las llaves de acceso y software necesarios para realizar la calibracion y
verificacion del funcionamiento del equipo.
11. Brindar entrenamiento de operacion al personal usuario de 40horas minimo
12. Brindar entrenamiento de operacion al personal usuario de 40horas minimo al personal de
biomédica.
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Nombre Empresa o Institucion
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