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ANEXO |

ESPECIFICACIONES TECNICAS LOTE 4

NOMBRE DEL PROYECTO:
CODIGO DE PUBLICACION:
LOTE POR EL QUE OFERTA:

NOMBRE DEL LICITADOR:

Cddigo de Publicacién.: LPI-DPSA-2026-003-PI
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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

Normas especificas para el producto de
fabricacion nacional o internacional:
IEC 60601-1 Equipos electromédicos.
Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad béasica y funcionamiento
esencial.

Autorizacion  de  comercializacion:
Documento  de  autorizacion  de
comercializacion, en al menos una de las
siguientes  autoridades  reguladoras:
Therapeutic  Goods  Administration
(TGA), Australia; Agéncia Nacional de
a.2 Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Brasil;
Health Canada, Canada; Autoridades
reguladoras de paises miembros de la
Union Europea; Health

Sciences Authority (HSA), Singapur; US
Food and Drug Administration (FDA),
EE.UU, Conformité Européenne (CE)

Normas para el fabricante: Certificado
de sistema de gestion de la calidad para

a.l

CE dispositivos médicos  (ISO 13485)
VIGENTE
B GARANTIAS

El equipo biomédico debe tener como
minimo 24 meses de garantia técnica a
partir de la recepcién definitiva del bien,
la garantia debe cubrir todos los
trabajos/ servicios de mantenimiento
necesarios, incluida la sustitucion 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
b.2 deben realizarse en presencia del
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Personal Técnico del establecimiento de
salud. El servicio sera llevado a cabo por
personal técnico autorizado y capacitado
por el fabricante.

Ministerio de Salud Publica
Direccién Provincial de Salud de Azuay

DOCUMENTACION TECNICA A
INCLUIR

cl

Manuales de usuario / técnicos / de
mantenimiento en idioma espafiol en 4
ejemplares, y los correspondientes
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
espafiol o inglés, prefiriéndose el
primero; el Manual de Servicio Técnico
que contiene informacion detallada para
su instalacién, funcionamiento, entre
otros, que contengan los diagramas de
bloques, mecénicos, eléctricos y/o
electrdnicos, planos y procedimientos de
montaje / instalacion y otros que
considere el contratista; los manuales no
deberéan tener marca de agua, anotacion
o sello que dificulte su lectura..

c.2

Requisitos minimos para el Manual del
usuario: Descripcién fisica,
caracteristicas y funciones, Manual de
instrucciones Operativas, procedimiento
técnico, llustraciones, y conduccién del
equipo.

c.3

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 electrénicos, la
implementacion de los programas, etc.

Entrega, recibo, instalacion y puesta en
Servicio

d.l

El licitador ganador es responsable de la
inspeccion y evaluacion del sitio en
donde se instalard el equipo médico en
los Hospitales: General de Macas,
General Vicente Corral Moscoso Yy
General Homero Castanier Crespo
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acorde al lote ofertado.
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d.2

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.3

El bien suministrado bajo el contrato
sera 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.4

El licitador ganador debe proporcionar
todos los materiales, equipos Yy
dispositivos necesarios para implementar
una instalacion completa y segura y la
puesta en marcha del equipo
suministrado, incluyendo todas las
herramientas, mano de obra, direccion
técnica, gestion / supervision, vy
cualquier otro servicio requerido, aunque
no esté expresamente indicado en el
Pliego de Licitacion,
Anexos/Formularios, acorde al lote
ofertado.

d.5

Ademas, el licitador ganador sera
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.

REPUESTOS Y CONSUMIBLES

E.l

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

CAPACITACION

f.1

El licitador ganador llevara a cabo una
formaciéon 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.
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La capacitacion serd 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 incluira:

1. Funcionamiento técnico completo vy
f.3 programacion de todos los pardmetros
del Equipo.

f.4 2. Componentes del equipo.

3. Fallas comunes en el equipo y
solucion de problemas.

4. Mantenimiento preventivo del equipo
a realizar por los operadores.

5. Mantenimiento preventivo / correctivo
por parte de técnicos especializados.

f.8 6. Reparaciones mas comunes.

7. Cronograma de cambio de repuestos
.9 y/o consumibles acorde a lo detallado
por el fabricante.

f.2

f.5

f.6

.7

2. Plan general de distribucion:

Tabla 2 Plan de distribucion de equipamiento por Lotes de Licitacion

LOTES  NRO. | EQUIPOS ' CANTIDAD SERVICIO
Sistema mavil radioquirurgico,
ITEM L1 - |digital, de Arco en C motorizado Centro
1 1.11 con intensificador de imagen quirdrgico
ITEML1- | Mamégrafo digital con
1.2.1 tomosintesis 1 Imagenologia
Esterilizador, una puerta
2 ITEM L2 — |funcionamiento mixto (eléctrico Central de
2.1.1 y vapor central), 250 ~ 385 litros 1 esterilizacion
ITE3I\./1.E3 — |Aspirador portatil 2 Neonatologia
ITEM L3 — |Bilirrubindbmetro  portatil para
3.2.1 neonatos 1 Neonatologia
3 ITEM L3 - |Central de monitoreo de dieciséis
3.3.1 terminales 1 Neonatologia
ITEM L3 - |Central de monitoreo de treinta y
34.1 dos terminales 1 Neonatologia
ITEML3— |Cuna de calor radiante con
3.5.1 sistema de gases 1 Neonatologia
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7

JUEEU G Incubadora
3.6.1 7 Neonatologia
ITEM L3 — |Lampara de fototerapia 6
3.7.1 5 Neonatologia
ITEM L3 - |Monitor de signos vitales
3.8.1 neonatales 5 Neonatologia
ITEM L3— |Monitor de signos vitales 4
3.9.1 avanzados .
4 Neonatologia
ITEM L3 - |Ventilador neonatal de alta 4
3.10.1 frecuencia Neonatologia
2
4 ITEM L4 — |Torre para cirugia laparoscopica 1 Centro
4.1.1 quirdrgico
5 ITE5N1 Ii5 — |Torre para endoscopia digestiva 1 Consulta externa
6 ITEM L6 — |Maquina de anestesia para RMN logi
6.11 1 Imagenologia

3. Requisitos técnicos por Lote de Licitacion:

Tabla 3: item L4 — 4.1.1 Torre para cirugia laparoscopica

DATOS GENERALES

CODIGO FICHA TECNICA

DNES: TOR-03-R19
NOMBRE GENERICO: TORRE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA
ESPECIFICACIONES TECNICAS
ATRIBUTO VALOR OFERTA ESPECIFICA OBSERVACIONES
Visualizacion
1 NUmero de pantallas Dos (2)
2 Pantalla de visualizacién | Mayor o Igual que 30
(monitor pulgadas, de grado
principal) médico
3 Pantalla de visualizacion | Mayor o Igual que 26
(monitor pulgadas, de grado
secundario) médico
4 Resolucion (monitor | Mayor o Igual que 3840
principal) x 2160 pixeles
5 Resolucion (monitor | Mayor o Igual que 1920
secundario) x 1080 pixeles
6 Relacion de aspecto Mayor o Igual que 16:9
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7 Puertos de entrada Para sefiales HD (HDMI
ylo HDSDI y/o DVI ylo
etc.)

Procesador de video

8 Filtros de imagen Mayor o Igual que 3
(tres)

9 Balance de blancos Automatico

10 Puertos de salida Para sefiales HD (HDMI
ylo HDSDI y/o DVI ylo
etc.)

Cabezal de camara

11 Funcionamiento Mayor o Igual que 3
Chips CCD 0 CMOS

12 Botones de control Mayor o Igual que 2
programables

13 Control de funciones Todas las funciones
disponibles  desde el
cabezal

14 Resolucion Mayor o Igual que 3840
x 2160 pixeles

15 Distancia focal Entre los valores de 10
mma 40 mm

16 Desinfeccion Mediante autoclave y/o
desinfeccion de alto nivel

Fuente de Luz

17 Lampara de iluminacion LED

18 Temperatura de color Entre los valores de 5000
°K a 7000°K (grados
Kelvin)

19 Control de intensidad Regulable

20 Dispositivo de medicién de | Incorporado en el equipo

cables de luz para probar la
transmision de luz del
cable de fibra optica
Insuflador

21 Gas de insuflacion Didxido de carbono
(CO2)

22 Flujo regulable 0 I/min a mayor igual
que 30 I/min (litros por
minuto)

23 Presion regulable Entre los valores de 1
mmHg a 30 mmHg

24 Visualizacioén de parametros | Mediante pantalla LCD o
superior

25 Regulacién de parametros Mediante pantalla tactil
y/o teclado

26 Seguridad de paciente Contra sobre presion

27 Evacuacion de humo Regulable

Grabador de video

28 Tipo Grabador de video Full
HD o superior

29 Puertos de entrada Para sefiales HD (HDMI
y/lo HDSDI y/o DVI y/o
etc.)

(| X J
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Puertos de salida

Para sefiales HD (HDMI
ylo HDSDI y/o DVI ylo
etc.)

Ministerio de Salud Publica
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31

Almacenamiento interno

Mayor o Igual que 1 TB

32

Almacenamiento externo

Requerido

33

Extraccion de informacion

Mediante  USB  ylo
superior

34

Protocolos

DICOM ylo HL?

Acc

esorios / Consumibles / Piezas de repuestos / Otros

componente

S

35

36

37

38

39

40

41

42

Accesorios

43

44

45

46

47

48

49

Un (1) sistema de
montaje 0 carro para
torre movil, propio del
equipo,con sistema de
frenado, ademéas debera
incluir minimo:

-un (1) soporte giratorio
y articulado para el
monitor

-una (1) bandeja para
teclado

-un (1) soporte para
cabezal de cdmara

-tres (3) bandejas para
ubicar los equipos

-una (1) regleta de
conexién eléctrica

-una (1)  extension
eléctricade 3 m

Un (1) sistema de
soporte secundario
giratorio 'y articulado
para el
monitor

Un (1) cobertor propio
del equipo, que cubra
toda la torre

Un (1) disco duro
externo de expansion
tipo torre de capacidad
mayor o igual que 8TB

Un (1)Teclado de grado
médico en espafiol

Un (1) dispositivo
apuntador  (raton) de
grado médico

Cables de  conexion
eléctrica para todos lo
equipos que lo requieran

Cables de audio y/o
video para todos lo
equipos que lo requieran

Dos (2) cables de fibra
oOptica longitud Mayor o
Igual que 2,5 m
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51

52

53

54
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Una (1) manguera
neumatica  para el
insuflador ~ compatible
con el
sistema.

Ministerio de Salud Publica
Direccién Provincial de Salud de Azuay

Dos (2) mangueras de
paciente reutilizables
compatibles con el
insuflador

Un (1) recipiente para
esterilizacion del cabezal
de cAmara

Un (1) conector de cable
de alta  frecuencia
monopolar  compatible
con el sistema

Una (1) Unidad de
almacenamiento USB
propia del equipo.

55

Otros componentes

Un (1) UPS para energia
de respaldo mayor o
igual que 1,5 kVA

56

57

Consumibles

Normas especificas para el
producto de fabricacion
nacional o internacional

- veinte (20) filtros
descartables para
insuflador

CERTIFICACIONES

IEC 60601-1 Equipos
electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para
la seguridad bésica y
funcionamiento esencial.

58

Autorizacién de
comercializacién

Documento de
autorizacién de
comercializacion, en al
menos una de las
siguientes  autoridades
reguladoras: Therapeutic
Goods  Administration

(TGA), Australia;
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

(Anvisa), Brasil; Health
Canada, Canadj;
Autoridades reguladoras
de paises miembros de la
Union Europea; Health
Sciences Authority
(HSA), Singapur; US
Food and Drug
Administration  (FDA),
EE.UU, Conformité
Européenne (CE)

59

OTRAS ESPECIFICACIONES

Normas para el fabricante
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60 Energia / Alimentacion Requerido 110 ~ 127
VAC / 60 Hz (Herzios)
61 Garantia técnica fabricante | Dos (2) afios a partir de

la fecha de recepcion
definitiva del equipo

CAPACITACION / ENTRENAMIENTO

Deberan proporcionarse
los protocolos técnicos
de mantenimiento. Las
capacitaciones incluiran
62 Mantenimiento técnico temas relacionados con
el uso de herramientas de
control y garantia de
calidad proporcionadas
para las pruebas.
Se debe proporcionar
capacitacion a los
usuarios en operacion y
mantenimiento  bésico.
Se proporcionaran
instrucciones y
protocolos (manuales) de
. Mantenimiento / Cuidados | atencion —al  usuario,
usuario incluida la capacitacion
para el reemplazo de
accesorios y
consumibles.
Recomendaciones  del
fabricante en cuanto a la
descontaminacioén segura
de piezas reutilizables.

64 Aplicacionista Si aplica.
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