iTrabajamos por mi Narifio,
tu salud,
nuestro compromiso!

HOSPITAL
UNIVERSITARIO

DEPARTAMONTAL DE NARING K50

EVALUACION TECNICA N° O0O08.L.P.A.P.2022 “CONTRATAR LA COMPRAVENTA DE EQUIPOS
BIOMEDICOS DE MEDIANA Y ALTA COMPLEJIDAD PARA DOTAR LOS SERVICIOS DE NEONATOS,
SALA DE PARTOS, QUIROFANOS, URGENCIAS, HOSPITALIZACION Y CUIDADO INTENSIVO
ADULTO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL DE NARINO E.S.E.”

OFERENTE: ELECTROMEDICA EQUIPOS

Rango de medicién de temperatura servo-
control de piel

Rango de medicion de temperatura servo-
control en aire.

Visualizacién de temperatura de piel y aire en
pantalla, con precision de hasta 0.3°C.
Pantaila de control con tecnologia LCD-TFT
touch screen, mévil a color, de minimo de 8”.
Servo control de Humedad incluido.

Rango de ajuste en Display de Humedad de 20
- 95 % HR (en incrementos de 1%).

Recamara de humidificacién completamente
removible, para facilitar su limpieza.
Humidificacién continlla sin suministro de
agua: 28 horas.

Entrada de oxigeno y que permita visualizar su
concentracion.

Con bandeja para Chasis radiografico, con
sisterna que permita apertura, sin necesidad
de abrir los paneles de la incubadora, para
evitar la pérdida de calor.

Dos Puertas de Acceso frontal y posterior con
apertura de 180° para facilitar procedimientos
N pequenas intervenciones. Apertura
controlada para minimizar ruido y dahfo en
puertas.

Puertas de acceso abatibles minimo 4.

UNIDADES

INCUBADORA SERVOCONTROLADA,_DOBLE PARED, con MARCA: ATOM
las siguientes caracteristicas: MODELOQ: INCU
NO CUMPLE
- Modo de control: Servocontrol. CUMPLE

_ BIOMEDICO DE
-~ Ruido Interno Menor a 45dB TECNOLOGIA
1 - Velocidad de aire: 10¢m/s 0 menor CONTROLADA

FOLIOS 167- 168

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION
2019EEC - 0019966

CLASIFICACION DE
RIESGO lIB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

DECRETQ 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacién para
equipo biomédico de
tecnhologia controlada: Es
el documento publico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilantia de
Medicamentos vy
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los

CALLE 22 No. 7 - 92 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
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- Un puerto de acceso tipo iris

- Minimo 8 puertos de introduccion para
accesorios,

- Doble mecanismo de seguro puerta frontal, que
evite caidas accidentales por apertura de
puertas.

- Tiempo de calentamiento Aprox. Entre 302 45
minutos

- Alarmas Temperatura alta, Temperatura
ajustada, Sonda de temperatura cuténea

- Alarmas: Sensor de humedad, Nivel de agua
bajo, Sin agua, Camara de humectacién
apagada, Humedad ajustada

- Alarmas Sensor de oxigeno, concentracién de
oxigeno, caudal de oxigeno, sensor de oxigeno
no calibrado.

- Montada en base con sistema Up- Down, con
freno en al menos dos ruedas.

= Colchén impermeable.

- Conbalanza integrada y que permita el registro
del peso,

- Con gaveta y bandeja para accesorios.

- Trabajo en red eléctrica de 110 VAC, 60 Hz,
500VA,

- Que incluya accesorios para su correcto
funcionamiento para el area en la cual sera

requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un

equipo hiomédico

controlado.

El Permiso de
comercializacién no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

- Con dispositivo de control que permita
2 transformar la incubadora de cerrada a abierta,
con sus caracteristicas especificas tales como
control de temperatura manual, Temperatura
de piel servo controlada Y modo de
precalentamiento.
- Rango de medicién de temperatura servo-
control de piel.

UNIDADES

ubicado.
INCUBADORA SERVOCONTROLADA HIBRIDA DOBLE MARCA: ATOM FOLIOS 180- 183
PARED, con las siguientes caracteristicas: MODELO: DUAL
INCU |
NO CUMPLE
CUMPLE
- Modo de control: Servocontrol. REGISTRO DE

COMERCIALIZACION
2019EBC - 0020903

CLASIFICACION DE
RIESGO IIB, ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE

CALLE 22 No. 7 - 83 Parque Bolivar - San Juan de Pasto 7/ Narifio
Conmutador 7323400 * Fax 7333408 Y 7333409
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HOSPITAL
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DEPARTAMENTAL DE NARING F25.

Rango de medicidn de temperatura servo-
control en aire,

Visualizacion de temperatura de piely aite en
pantalla, con precision de hasta +0.3°C.
Pantalla de control con tecnologia LCD-TFT
touch screen, mévil a color, de minimo de 8",
Servo control de Humedad incluido.

Rango de ajuste en Display de Humedad de 20
~ 95 % HR (en incrementos de 1%).

Ruido Interno Menor a 45dB

Velocidad de aire: 10¢m/s 0 menor

Recamara de humidificacién completamente
removible, para facilitar su limpieza,
Humidificacion continia sin suministro de
agua: 28 horas.

Entrada de oxigeno y que permita visualizar su
concentracion.

Con bandeja para Chasis radiografico, con
sistema que permita apertura, sin necesidad
de abrir los paneles de la incubadora, para
evitar la pérdida de calor,

Dos Puertas de Acceso frontal y posterior con
apertura de 180° para facilitar procedimientos
¥ pequehas intervenciones. Apertura
controlada para minimizar ruido y dafio en
puertas.

Puertas de acceso abatibles minimo 4.

Un puerto de acceso tipo iris

Minimo 8 puertos de introduccién para
accesorios,

Doble mecanismo de seguro puerta frontal, que
evite caidas accidentales por apertura de
puertas.

Tiempo de calentamiento Aprox. Entre 30 a 45
minutos

Alarmas Temperatura aita, Temperatura
ajustada, Sonda de temperatura cutanea
Alarmas: Sensor de humedad, Nivel de agua
bajo, Sin agua, Camara de humectacion
apagada, Humedad ajustada

CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacidn para
equipo biomédico de
tecnoelogia controlada: Es
el documento piblico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
reguisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
preducir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico
controlado.

Articulo 27. Modalidades,
Los registros sanitarios
para los dispositivos
médicos v el permiso de
comercializacién para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se
expediran para las
siguientes modalidades:
1. Fabricar y vender. 2.
importar y vender. 3.

CALLE 22 No. 7 - 93 Pargue Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409
www. hosdenar.gov.co “mail: hudn@hosdenar.gov.co
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Alarmas Sensor de oxigeno, concentracion de
oxigeno, caudal de oxigeno, sensor de oxigeno
no calibrado.

Montada en base con sisterna Up-Down, con
freno en al menos dos ruedas.

Colchén impermeable.

Con balanza integrada y que permita el registro
del peso.

Con gaveta y bandeja para accesorios.

Trabajo en red eléctrica de 110 VAC, 60 Hz,
500VA.

Que incluya accesorios para su correcto
funcionamiento para el drea en la cual sera
ubicado.

Importar, empacar y

vender. 4. Importar,
semielaborar y vender.

El Permiso de
comercializacién no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

DISPOSITIVO REANIMADOR NEONATAL: Con [as
siguientes caracteristicas:

MARCA: ATOM
MODELO:

RESUSCI FLOW Folio 164 - 166
Con pieza en “T",
Presidn inspiratoria pico (PIP) con rangos de: NO CUMPLE NO CUMPLE
A5 L/min, de 2 a 70 cmH20 [mbat] No cuenta con REGISTRO DE
A8 L/min, de 3 a 72 cmH20 [mbar] PIP A8 L/min, COMERCIALIZACION

A10 L/min, de 4 a 73 cmH20 [mbar]
AlS L/min, de 8 a 75 cmHz0 [mbar]

Presién espiratoria final positiva (PEEP), con
rangos de:

de 3 a 72
¢mH20 [mbar]

No cuenta con
PEEP A8 L/min,

2015EBC -~ 0014058

CLASIFICACION DE
RIESGO IIB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

de 1 a 9 cmH20 BIOMEDICO DE
A5 L/min, de 1a 5 cmH2z0 [mbar] UNIDADES | har] TECNOLOGIA
A8 L/min, de 1 a 9 cmHz0 [mbar] CONTROLADA

A10 L/min, de 2 a 15 cmH20 [mbar]
A15 L/min, de 4 a 25 ¢mH20 [mbar]

Linea de suministro de gas, con rango de flujo
de entrada con incremento de 5 a 15 litros por
minuto.

Adaptador de entrada de gas.

Concentracion de oxigeno suministrada hasta
un 100%, dependiendo de ia concentracién de
suministro de gas,

Pulmén de Prueba.

Manémetro de - 20 a 80 ¢m de H20.

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacién para
equipo biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documento publico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y

CALLE 22 No. 7 - 83 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409
www.hiosdenar.gov.co *rmoil; hudn@hosdenar.gov.co
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HOSPITAL
UNIVERSITARIO

DEPARTAMENTAL O NARIRO G.5.1.

egistro sanitario INVIMA:

- Saporte de reanimador.

- Con sistema de liberacién de presion, maximo
de 8 L/min, de 5 a 70 ¢cm H20 y tapa de alivio
de presién maxima de repuesto.

- Que incluya accesorios para su correcto
funcionamiento para el area en la cual sera
ubicado.

Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente z verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico
controlado.

Articulo 27. Modalidades.
Los registros sanitarios
para los dispositivos
médicos y el permiso de
comercializacion para los
equipos biomeédicos de
tecnologia controlada, se
expediran para las
siguientes modalidades:
1. Fabricar v vender. 2.

Importar vy vender. 3.
Importar, empacar v

vender. 4. Importar,
semielaborar y vender.

El Permiso de
comercializacidén no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Paste / Narifio
Cormutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409 :
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DEPARTAMENTAL DE NARIRG L.

fertado

MARCA: GE FOLIOS 172 - 177
HEALTH CARE
MODELO NO CUMPLE
LULLABY LED
REGISTRO DE
CUMPLE COMERCIALIZACION

2019EEC-0003050-R1

CLASIFICACION DE
RIESGO IIB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE

TECNOLOGIA
‘ LAMPARA DE FOTOTERAPIA: con las siguientes CONTROLADA

especificaciones:
DECRETQ 4725 DE 2005

- Longitud de onda de 450-465 nm ART. 2. DEFINICIONES.

- lrradiacién espectral alta de 45 uW/cm2/ nm Permiso de

- Irradiacion espectral baja de 22 uW/ cm2/nm comercializacién para

- Lamparas LED con capacidad nominal de equipo biomédico de
4 minimo 50.000 horas a alta potencia. 6 UNIDADES tecnologia controlada: Es

- Nivel de ruido 22,4 dB

el documento publico
- Ajuste de altura de 1130mm a 1600mm desde expedido por el Instituto

la fuente de luz hasta el suelo. Nacional de Vigilancia de
- Inclinacién continua de la lampara hasta 90° Medicamentos y

- Cabecera extraible, para su uso integrado con Alimentos, Invima, previo

incubadoras. al procedimiento

tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual

facuita a una persona

natural o juridica para
producir, comercializar,

impaortar, exportar,
ensambilar, procesar,
expender o vender un

equipo biomédico

controlado.

CALLE 22 No. 7 - 92 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7333400 ™ Fax 7333408 y 7333409
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Articulo 27, Modalidades.
Los registros sanitarios

para lgs dispositivos
médicos y el permiso de
comercializacidn para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se
expedirdn para las
siguientes modalidades:
1. Fabricar y vender. 2.
Importar y vender. 3.
Ilmportar, empacar v
vender. 4. importar,
semielaborar y vender.

El Permiso de
comercializacidon no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

EQUIPO DE FOTOTERAPIA TIPO PAD: con las siguientes NO CUMPLE

NO CUMPLE
especificaciones:

NO APORTA NO APORTA
- Fuente luminosa: Tipo LED color azul.

- Vida atil de la fuente de luz minimo de 20.000
horas.

5 - Con dos tamafios de Pad, Small (S) y Large (L). 1 UNIDADES

- Nivel de irradiancia maximo 66,3 yW/cm2/nm
(4,0 mW/cm2)

- Control del Nivel de irradiancia en tres niveles:
Alto: 53 pW/em2/nm (3,2 mW/cm2) £25%
Medio: 40 pyW/em2/nm (2,4 mW/cm2) +25%
Bajo: 26,5 pW/cm2/nm (1,6 mW/em2) £25%

CALLE 22 No. 7 ~ 92 Pargue Bolivar - San Juan de Pastoe / Narifio
Conmutador 72333400 * Fax 7333408 y 7333409
www.hosdenar.gov.co "mail: hudn@hosdenar.gov.co
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Visualizacion del tiempo de irradiacién del
paciente, asi como el tiempo de vida (til de Ia
lampara,

Con funcion de precalentamiento automatico.
Altura ajustable a necesidad
Puertas ahatibles

Control de temperatura
manual/servocontrol
Precision de visualizacién de temperatura
cutdnea de +/- 0.2a0.3 °C

Calentador radiante que permita inclinar o
movilizar segiin necesidades, con ajuste e
inclinacion.

Sensor de temperatura de piel del neonato y
tablero que permita visualizar temperatura del
neonato y temperatura del equipo

Colchoneta para recién nacido, antiestatico de
facil limpieza y desinfeccién

Pantalla LED que permita la visualizacién del
temperatura del neonato, temperatura de
control seleccionada

Temporizador de APGAR con alarmas sonoras
emitidos cada uno, cinco y diez minutos.
Bandeja de rayos X

Alarmas de calefactor, de temperatura del
paciente o sensor desconectado y falla en el
suministro de energia.

seleccionable:

UNIDADES

NO CUMPE FOLIOS 168171

NO APORTA NO CUMPLE
LAMP_A_RA IDE CALOR RADIANTE: con las siguientes REGISTRO DE
especificaciones: COMERCIALIZACION

2019EBC - 0003894-R1

CLASIFICACION DE
RIESGO IiB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacién para
equipo biomédico de
tecnologia controlada: Es
el documentao publico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
ai procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,

CALLE 22 No. 7 - 93 Pargue Bolivar - San Juan de Paste / Nariiio

Conmutador 7333400 * Fax 72323408 y 7333409
www. hosdenar.gov.co "mail hudn@hosdenargov.co
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ensamblar, procesar,

expender o vender un

equipo biomédico
controlado.

Articulo 27. Modalidades.

Los registros sanitarios
para los dispositivos
médicos v el permiso de
comercializacién para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se
expedirdn para las

siguientes modalidades:

1. Fabricar v vender. 2.
Importar y vender. 3.
Importar, empacar y

vender. 4. Importar,
semielaborar vy vender.

El Permiso de
comercializacién no
autoriza a la
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

MONITOR DE FUNCION CEREBRAL, con las siguientes MARCA: NATUS FOLIOS 184 - 196
especificaciones: MODELO:
BRAINZ
- Pantalla que permita visualizar: Forma de onda MONITOR CUMPLE
de EEG en tiempo real, boligrafos rapidos
(aEEG, Impedancia - Computada: numérica CUMPLE REGISTRO DE
7 répida (Impedancia) - Computada; Distribucién | <+ UNIDAD COMERCIALIZACION

del histograma en intervalos de 15 segundos 201.9EBC - 0003894-R1

(aEEG, Impedancia)
<. L. " CLASIFICACION DE
LCD TFT a color con pantalla tactil resistiva, 17 RIESGO IA. RIESGO

(432 mm) diagonal, TFT en color, resolucién MODERADO.
nativa de 1280 x 1024 pixeles

CALLE 22 No. 7 - 83 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Naririo
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409
wwww hrosdenar.gov.co *mail: hudn@hbosdenar.gov.co
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- Monitorizacion continla en el tratamiento de
hipotermia y de neonatos con diferentes
patologias que requieran seguimiento.

- Con software licenciado que permita consulta,
revision y anotacién remota de los registros del

termorregulacion para induccidn, mantenimiento e
inversibn de la hiportemia), con las siguientes
especificaciones técnicas:

- Con intercambiadores térmicos

- Depdsito de agua con capacidad de 6 litros

- Control de Temperatura de agua

- Bomba de circulacion de agua, control de

8 caudal y proteccién de filtro

- Canales de temperatura del paciente.

- Sensores de temperatura y presin,

- Pantalla LCD tactil de resolucion 320*%240

- Rango de control: temperatura del agua
(salida} 13-40.8°C (55-105.4°F) punto de ajuste
de temperatura 30-40°C (86-104°F),

- Precision del sensor: temperatura del Paciente
* 0.3°C (0.4°F} Precision de la temperatura del
agua + 0.3°C (0.4°F)

UNIDAD

paciente.

MARCA; FOLIO 191 -193
BELTMONT

MEDICAL NO CUMPLE

TECNOLOGIES
MODELO:
CRITICOOL REGISTRO DE
SISTEMA DE HIPOTERMIA NEONATAL (sistema de CUMPLE 20%?_‘!:? (ilggg?g;%NRl

CLASIFICACION DE
RIESGO IIB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacién para
equipo bicmédico de
tecnologia controlada: Es
el documente publico
expedido por el instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo
al procedimiento
tendiente a verificar i
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual

CALLE 22 No. 7 - 92 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
Conmutador 7323400 * Fax 7333408 y 7333409
www.hosdenar.gov.co "mail; hudn@hosdenar.gov.co
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HOSPITAL
UNIVERSITARIO

DEPATAMTNTAL D8 NARING 5,355,

natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico

controlado.

Articulo 27. Modalidades.

Los registros sanitarios
para |os dispositivos
médicos v el permiso de
comercializacién para los
equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se

expediradn para las
siguientes modalidades:
1. Fabricar y vender. 2.
Importar v vender. 3.
Importar, empacar v
vender. 4. Importar,
semielaborar y vender.

El Permiso de |
comercializacidon no ]
autorizaala
ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

ELECTROCARDIOGRAFO ADULTO: Que cuente con las MARCA: NIHON FOLIOS 178 -~ 179
siguientes especificaciones técnicas: KOHDEN
MODELQ: ECG- CUMPLE
. . e 3150
9 - oP:g;aS!Ia LCD, tactil, para visualizacién de 10 UNIDAD
- Fuente De alimentacion AC / DC - bateria COSESLSIE:IOZ}\)(EEON
tecargable Llion de minimo 4 horas de 2018DM - 0001890-R1
duracién,

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasta / Narifio
Conmutador 7333400 * Fax 7333408 y 7333409
www hosdenar.govice "mail: hudn@hosdenargov.co
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- Teclado de membrana.

- Filtrado Digital, resistiendo ruido AC e
interferencia de ECG.

- Ajuste automatico de linea de base. Modo De
trabajo auto / manual.

- Deteccion y alerta de desconexién.

- Para uso en paciente adulto y neonato.

- Que permita monitorizar 12 derivaciones.

- Un(01) cable de paciente para 10 latiguillos.

- Un (01) juego de seis peras precordiales.

- Un (01) Paquete de electrodos de Pinza para
extremidades

- Un (01} juego de cintas para conectar seis (06)
electrodos neonatales.

- Un (01) Paquete de electrodos de Pinza
pequefia para extremidades, pacientes adultos
Yy neonatales.

- Impresora interna de alta resolucién y array
digital, que utiliza papel térmico 200 dpi X 500
dpi a 25 mm/s.
Un (01) Rollo o libreta de papel

CLASIFICACION DE
RIESGO !IA. RIESGO
MODERADO

MONITOR DE OXIMETRIA CEREBRAL/SOMATICA
(oximetro cerebral/somaético que cuente con las
siguientes caracteristicas:

e Que monitorice la demanda de
oxigeno/somaticc a nivel cerebral en el
neonato a través de la colocacién de sensores
por cada paciente. _

10 ¢ Que determine la saturacién y demanda de
oxigeno real.

¢ Que los sensores se puedan posicionarse en
areas como cerebro u otra region a nivel renal,
columna vertebral, parte superior del brazo,
etc., en el paciente y medir la perfusién segiin
se requiera.

+« Que permita establecer parametros limites de
oxigeno o saturacion de oxigeno ofreciendo uso
de alarmas.

UNIDAD

MARCA:
MEDTRONIC

MODELO:
SISTEMA INVOS
5100C

CUMPLE

FOLIOS 186 -190
NO CUMPLE

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION
2022EBC - 0008120-R1

CLASIFICACION DE
RIESGO [IB. ALTO
RIESGO. EQUIPO

BIOMEDICO DE
TECNOLOGIA
CONTROLADA

DECRETO 4725 DE 2005
ART. 2. DEFINICIONES.
Permiso de
comercializacidn para

CALLE 22 No. 7 - 93 Parque Bolivar - San Juan de Pasto / Narifio
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Que se visualice en el monitor la saturacidn
regional del paciente.
Que tenga la posibilidad de conexion de 4
canales

Que cuente con 2 preamplificadores (cables) y
4 conectores de cable de sensor.

Que se encuentre validado para uso de
neonatos.

Que cuente con bateria
aproximadamente 20 minutos.
Que cuente con puerto usb que pueda archivar
informacion de monitoreo.

Que se marque los eventos especificos.

Que cuente con pantalla LSD a color,
independiente dato de pulgadas.

Que la medicién permita un 75% de medicién
venosa y 25% arterial,

que  dure

tecnologia controlada: Es
el documento publico
expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos, Invima, previc
al procedimiento
tendiente a verificar el
cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el
presente decreto, el cual
faculta a una persona
natural o juridica para
producir, comercializar,
importar, exportar,
ensamblar, procesar,
expender o vender un
equipo biomédico

controlado.

Articulo 27. Modalidades.

Los registros sanitarios

para los dispositivos
médicos v el permiso de

comercializacion para los
equipos bjomédicos de
tecnologia controlada, se
expediran para las
siguientes modalidades:
1. Fabricar v vender. 2.
Importar y vender. 3.
Importar, empacar y

vender. 4, Importar,
semielaborar v vender.

El Permiso de
comercializacién no
autorizaa la
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UNIVERSITARIO

BEPARTAMONTAL DE NARIRG E.3.5,

ELECTROMEDICA
EQUIPOS venta del
producto ofertado

Proyectd: Ing Flor Riascos - Técnico Operativo de Mantemmlento?@'

Proyecto: Ing Gregory Legarda - Ingeniero contratista HUDN & WQ’L

Proyectd, revisd y aprobé - Ing Lynn Jairo Melode!gado - Profesion ,,varsnano Mantenimiento
Reviso y aprobé - Dra Jenny Erazo ~ Coordinadora UCI Neonatal

Reviso y aprobd - Jefe Nancy Carlosama - Coordinadora Hospltallzacmn

Revisé y aprobéd - Jefe Ménica Pantoja - Coordinadora Urgencias y consult externa

Reviso y aprobd - Jefe Yaneth Valencla - Coordinadora Quiréfanos, Sala de Partos y Gineécologia
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